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Povzetek 
 
Rak je zelo razširjena bolezen z visokimi stroški zdravljenja in velikim številom smrti. 
Samo v letu 2014 je bilo v Evropi zaradi raka skoraj 1,3 milijona smrti, zaradi česar se je ta 
bolezen uvrstila na drugo mesto po smrtnosti. Poleg smrtnosti je tudi incidenca raka zelo 
visoka. Posledično so stroški zdravljenja primerno visoki in se višajo. V letu 1995 so bili 
stroški zdravljenja raka v Evropi 35,7 milijarde EUR, do leta 2014 pa so se povzpeli ţe na 
83,2 milijarde EUR. Od tega je bilo za onkološka zdravila porabljeno 19,1 milijarde EUR.  
Namen našega dela je opisati in analizirati gibanja cen tistih onkoloških zdravil, ki imajo 
na slovenskem trgu dve ali več zdravil z isto učinkovino v časovnem obdobju med letoma 
2006 in 2017. Izbranim zdravilom bomo analizirali trende gibanj cen ter poskušalo najti 
razloge za spremembe cen.  
Za izbor zdravil smo najprej uporabili zbirko registriranih zdravil po centraliziranem 
postopku, ki jo vodi EMA. Izbrali smo onkološka zdravila, ki so bila prisotna na 
slovenskem trgu ob koncu leta 2017. Temu izboru zdravil smo nato iz centralne baze 
zdravil (CBZ) dodali še druga onkološka zdravila, ki so prisotna na slovenskem trgu in so 
bila registrirana po decentraliziranem postopku, nacionalnem postopku, medsebojnem 
prepoznavanju ali pa so na trgu kot nujna neregistrirana zdravila. 
Primerjali smo tako najvišje dovoljene cene (NDC) zdravil, kot tudi trende dejanskih cen 
zdravil. Podatke o NDC smo dobili iz CBZ-ja.  
Poleg primerjave cen smo analizirali razloge za spremembo cen, ki smo jih razdelili v pet 
skupin; prihod (dodatnega) generičnega zdravila, prihod novega zdravila, odkrita nova 
indikacija ali razširitev ţe znane, pojav novega neţelenega učinka in drugo. 
Ugotovili smo, da trendi dejanskih cen sledijo trendom NDC, zato smo primarno opisovali 
gibanja NDC. V izbranem časovnem obdobju je bilo 124 sprememb NDC pri 56 zdravilih 
od skupno 71 zdravil. Dvema zdraviloma se je NDC dvignila, 54 zdravilom se je NDC 
zniţala, pri drugih je ostala nespremenjena. Najpogostejši razlog za spremembo NDC je 
prihod novih originalnih zdravil s 44 spremembami. Sledi prihod novih generičnih zdravil 
z 32 spremembami. Ugotovili smo tudi, da so se relativno gledano NDC bolj spreminjale 
originalnim kot generičnim zdravilom.  
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Abstract 
 
Cancer is widespread disease with high costs of treatment and a large number of deaths. 
Only in 2014, cancer deaths accounted for almost 1.3 million deaths in Europe, making the 
disease ranked second in terms of mortality. Beside mortality, the incidence of cancer is 
very high; consequently treatment costs are also high and rising. In 1995, the costs of 
cancer treatment in Europe were EUR 35.7 billion and by 2014, the reached as high as 
EUR 83.2 billion. Of this, EUR 19.1 billion were spent on cancer medicines. 
The purpose of our work is to describe and analyse the trends in prices of those oncology 
medicines, which have two or more medicines with the same active ingredient in the 
Slovenian market during the period between 2006 and 2017. We will analyse price trends 
and try to find reasons for price changes. 
For the selection of medicines, we first used a collection of registered medicines under a 
centralized procedure led by EMA. We only used medicines that were on Slovenian market 
at the end of 2017. Then, from Centralna baza zdravil (CBZ), we added other oncological 
medicines that are present on the Slovenian market and were registered in a decentralized 
procedure, a national procedure, mutual recognition, or are on the market as urgent 
unregistered medicinal products. 
We compared both the maximum allowed prices (NDCs), as well as the trends of actual 
prices of medicines. NDCs were obtained from CBZ.  
The reasons for the changes of NDCs were marked in pictures and divided into five 
groups; the arrival of (additional) generic, the arrival of a new medicine, discovered new 
indication or extension of already known, the occurrence of a new adverse effect and other. 
We have found that trends of actual prices follow the trends of NDCs and we have 
therefore described the movements of NDCs. Within the selected time period, 124 changes 
of NDCs in 56 from a total of 71 medicines occurred. NDCs for two medicines increased, 
for 54 medicines NDCs dropped, while the others remained unchanged. The most common 
reason for changing NDCs is the arrival of new original medicines with 44 changes. This is 
followed by the arrival of new generics with 32 changes. We also found that, relative to the 
values of NDCs, the changes in original medicines changed more than in generics.  
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Ključne besede 
 
Onkološka zdravila, trend gibanja cen, originalna zdravila, generična zdravila, biološko 
podobna zdravila, Slovenija 
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similar medicines, Slovenia 
Seznam okrajšav 
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1. Uvod 
 
1.1. Rak 
Rak je bolezen, za katero sta značilni nenadzorovana celična delitev in sposobnost teh 
celic, da napadejo druga tkiva. Druga tkiva napadejo z neposredno invazijo, kar pomeni da 
se celice vraščajo v sosednje tkivo, ali z zasevanjem, kakor imenujemo migracijo rakavih 
celic na oddaljeno mesto. Do nenadzorovane delitve celic pride zaradi poškodbe DNK 
oziroma mutacije genov, ki nadzorujejo celično delitev. Mutacije so lahko pridobljene ali 
podedovane. Ena ali več takih mutacij vodi do nenadzorovane delitve celic in tvorbe 
tumorja. Tumor označuje katerokoli nenormalno maso tkiva in je lahko benigen 
(nerakotvoren) ali maligen (rakotvoren) (1).  
Benigni tumor ne kaţe kliničnih ali morfoloških znakov invazivnega vraščanja ali 
zasevanja v sosednja ali oddaljena tkiva, kar pomeni, da je omejen na mestu nastanka. 
Maligni tumor ima sposobnost invazivnega vraščanja v sosednja tkiva in širitev prek 
limfnega sistema ali obtočil, kjer tvori metastaze ali sekundarne tumorje. Benigni tumorji 
se lahko v celoti odstranijo s kirurškimi posegi, maligni tumorji pa zaradi širjenja 
predstavljajo veliko večjo nevarnost. Le maligni tumor se pravilno imenuje tudi rak (1). 
Oba tipa tumorjev se razvrščata glede na tip celic, iz katerih nastanejo: 
- Karcinom – najbolj pogost (90 % vseh tumorjev), malignega tipa, izvor iz epitelnih 
celic. 
- Sarkom – redki pri človeku, iz celic vezivnega, hrustančnega, kostnega in 
mišičnega tkiva. 
- Levkemija in limfom – 7 % vseh tumorjev, iz krvnih celic ali celic kostnega mozga 
- Tumorji zarodnih celic. 
- Blastom – običajno maligni tumor, ki je podoben nezrelemu ali embrionalnemu 
tkivu, večinoma pri otrocih. 
Naprej pa razvrščanje temelji še na prizadetem organu. Pri karcinomih ločimo pljučnega 
raka, raka dojk, raka prostate in tako naprej (1). 
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1.2. Sistemsko zdravljenje raka 
Pri sistemskem zdravljenju je delovanje zdravil usmerjeno v preprečevanje delitve rakavih 
celic, preprečevanje njihovega prodiranja v druga tkiva in metastaziranja. Večina običajnih 
kemoterapevtikov (citostatikov) temelji na preprečevanju delitve celic. Zaradi tega so 
poleg rakavih celic prizadete tudi normalne celice, zlasti tiste, ki se hitro delijo, kot so 
celice sluznic in kostnega mozga. Zato je namen poiskati tisto učinkovino, ki ima 
minimalen vpliv na zdrave celice in čim bolje zavira delitev rakavih celic (2). 
 
1.2.1. Klasični kemoterapevtiki 
Klasični kemoterapevtiki oziroma citostatiki večinoma učinkujejo na sintezo 
makromolekul v celici, kot so DNK, RNK in beljakovine, ali na njihovo delovanje. Če je 
učinek dovolj močan, del rakastih celic propade zaradi neposrednega učinka citostatika ali 
zaradi sproţenja mehanizmov programirane celične smrti. Ker z enim odmerkom odmre le 
del celic, je treba odmerke ponavljati. Citostatike delimo na: 
- Alkilirajoči citostatiki – skupina snovi, ki tvori kovalentne vezi z nukleinskimi 
kislinami, proteini in številnimi molekulami z majhno molekulsko maso. Posledica 
je zavor replikacije ali nenatančna replikacija DNK, kar privede do mutacije ali 
smrti celice. 
- Antimetaboliti – delujejo zaviralno na tumorsko rast zaradi strukturne in 
funkcionalne podobnosti z metaboliti, ki so vključeni v sintezo DNK. Ker jih celica 
zamenja za normalne metabolite, antimetaboliti zavirajo encime za sintezo 
nukleinskih kislin ali pa se vgradijo v nukleinske kisline in s tem spremenijo zapis. 
- Naravni produkti – snovi, ki imajo svoj izvor v naravi. To so rastlinski proizvodi, 
fermentacijski produkti gliv Streptomyces ali bakterijski produkti. 
- Različni dejavniki – Vse druge učinkovine, ki ne sodijo v zgornje tri skupine. To so 
derivati metilhidralazina, uree, melamina in različne soli (2). 
Klasični kemoterapevtiki imajo ATC-klasifikacijo L01. 
 
1.2.2. Imunomodulatorji in tarčna terapija 
Imunomodulatorji in tarčna terapija, kamor med drugimi spadajo biološka in biološko 
podobna zdravila, nastajajo zaradi novih odkritij na področju biologije rakave celice, kar 
omogoča vpogled v procese apoptoze oziroma programirane celične smrti, nadzora 
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celičnega cikla, prenosa signalov znotraj celice, delovanja površinskih celičnih receptorjev 
in delovanja rastnih dejavnikov. Na osnovi teh odkritij so razvili učinkovine, ki blokirajo 
receptorje za rastne dejavnike, preprečujejo delovanje onkogenov (geni, ki lahko sproţijo 
nastanek rakave celice), zaustavljajo celični ciklus, povrnejo zmoţnost sproţanja apoptoze 
in druge (2). 
Imunomodulatorji in tarčna zdravila imajo ATC-klasifikacijo L01, L03 in L04. 
 
1.2.3. Hormonsko zdravljenje 
Sistemsko hormonsko zdravljenje je pomemben del zdravljenja hormonsko odvisnih rakov, 
kot je rak dojke in prostate. Hormoni in hormonski antagonisti lahko delujejo neposredno 
na tumorske celice z regulacijo transkripcije genov za različne rastne dejavnike. Podobno 
je pri posrednem delovanju, le da pri tem transkripcijo ali zavoro transkripcije rastnih 
dejavnikov reguliramo v drugih celicah v organizmu (povečanje ali zaviranje naravnih 
rastnih dejavnikov). Izjema so kortikosteroidi, pri katerih imajo steroidi neposreden 
citotoksični učinek. Hormoni in hormonski antagonisti se delijo na: 
- Androgeni – posredno delovanje na izločanje hormonov hipofize ali direktni učinek 
na rakavo celico. 
- Antiandrogeni – kompetitivno zavirajo vezavo androgenov na jedrne receptorje. 
- Kortikosteroidi – povzročajo lizo limfoidnih celic. 
- Estrogeni – prek delovanja na hipotalamične nadzorne hormone zavirajo tvorbo 
testosterona pri moških ter spremljajo odziv celic raka dojke na prolaktin. 
- Progestini – sproţajo celično diferenciacijo v rakavi celici. 
- Antiestrogeni – tekmujejo z estrogenom za vezavo na estrogenski receptorski 
protein v jedru rakavih celic. V kompleksu hormon/receptor nadzirajo proliferacijo 
celic. 
- Inhibitorji aromataz – zavirajo aromatizacijo androgenov  v estrogene. 
- Analogi hipotalamičnih hormonov – zavirajo sproščanje lutenzirajočega hormona 
(LH) in folikule-stimulativnega hormona (FSH) in s tem sproščanje testosterona in 
estrogena. 
- Ščitnični hormoni – zavirajo sproščanje tirotropina (TSH, hormon, ki spodbuja 
delovanje ščitnice), s čimer zavrejo rast dobro diferenciranih tumorjev ščitnice. 
- Analogi somatostatina – zavirajo izločanje polipeptidnih hormonov (zlasti 
pankreatičnih in črevesnih)(2). 
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Zdravila za hormonsko zdravljenje imajo ATC-klasifikacijo L02. 
Poleg sistemskega zdravljenja rakavih obolenj lahko zdravimo tudi z obsevanjem oziroma 
z radioterapijo, kjer se uporabljajo visoki odmerki visokoenergetskih ţarkov ali delcev, ki 
uničijo rakaste celice, ali s kirurškimi posegi, ki so najstarejša oblika zdravljenja, ter so 
pogosto kombinirani z drugimi oblikami zdravljenja (2). 
 
1.3. Rakava obolenja v Evropi  
V letu 2014 je v evropskih drţavah umrlo skoraj 1,3 milijona ljudi zaradi raka, kar je nekaj 
več kot četrtina vseh smrti (26,4 %). Večja smrtnost je le pri kardiovaskularnih boleznih. 
Smrt zaradi raka je bila bolj pogosta pri moških (29,7 %) kot pri ţenskah (23,2 %)(3). Med 
evropskimi drţavami so štiri drţave, pri katerih je rak kot razlog za smrt pri več kot 30 % 
ljudi. To so Danska, Irska, Nizozemska in Slovenija. Rak je kot razlog za smrt med 
moškimi najbolj pogost v Sloveniji s 36,1 % ter pri ţenskah na Irskem z 29,9 % vseh smrti. 
Zaradi raka je najmanj smrti, manj kot petina vseh smrti, v Litvi, Romuniji in Bolgariji (4).  
 
 
Slika 1: Delež vseh smrti zaradi raka v evropskih državah v letu 2014. Povzeto po (3). 
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Najbolj smrtonosen tip raka pri moških je pljučni rak, zaradi katerega umre 26 % vseh 
moških, umrlih zaradi raka. Pri ţenskah pa je najsmrtonosnejši rak dojk, zaradi katerega 
umre 16,3 % ţensk (5). 
 
Slika 2: Delež zabeleženih smrti po tipih raka v evropskih državah, 2011. Povzeto po (5). 
 
Deleţ smrti, v primerjavi z vsemi smrtnimi primeri zaradi raka v Sloveniji, se je od leta 
2002 do leta 2011 najbolj zmanjšal pri raku dojk. Nekoliko manj se je deleţ zmanjšal pri 
raku črevesja. Pri pljučnem raku, raku trebušne slinavke in raku prostate pa se je deleţ 
smrtnih primerov povečal (5). 
 
 
Slika 3: Delež smrti zaradi najpogostejših tipov raka leta 2002 in 2011. Povzeto po (5). 
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1.4. Cene in stroški raka  
Izdatki za zdravljenje raka v Evropski uniji so se stalno povečevali s 35,7 milijarde EUR 
leta 1995 na 83,2 milijarde EUR v letu 2014. Izdatki za onkološka zdravila so se s 7,6 
milijarde EUR v letu 2005 povzpeli na 19,1 milijarde EUR v letu 2014. Kljub povečanju 
izdatkov za zdravila proti raku in povečanju incidence raka zaradi rastočega in starajočega 
prebivalstva so se določeni izdatki relativno zmanjšali. Največji vpliv na upočasnitev 
večanja skupnih izdatkov je pripomoglo zmanjšanje smrtnosti zaradi raka v delovnih letih, 
kar je imelo kot posledico zmanjšanje izgube produktivnosti zaradi prezgodnje umrljivosti 
(6). 
Samo leta 2015 se je na vsem svetu za onkološka zdravila porabilo 94 milijard EUR. 
Pričakuje se, da se bo ta številka do leta 2020 povečala na več kot 130 milijard EUR (7). 
 
1.5. Cene onkoloških zdravil in razlike med državami 
Cene onkoloških zdravil so visoke, te pa so povezane s številnimi dejavniki. Ţe na začetku 
razvoja zdravila je teţko opraviti vse zahtevane raziskave, vključno s kliničnimi 
preizkušanji, in pridobiti dovoljenje za promet. Poleg tega je veliko rakov neozdravljivih, 
zaradi česar se bolniki zdravijo z več različnimi zdravili (zaporedno ali v kombinaciji), kar 
poveča potrebe po zdravilih. Gledano predvsem v Ameriki imata narava raka in resnost 
diagnoze veliko vlogo pri tem, da so bolniki in zdravniki pogosto pripravljeni plačati 
visoke cene onkoloških zdravil tudi za manjše izboljšave v zdravju. Poleg tega pa obstajajo 
pravne ovire, ki agencijam, kot je FDA, preprečujejo upoštevanje ekonomskih in 
stroškovno učinkovitih premislekov pri odobritvi zdravil (8). 
V ZDA je bil leta 2014 povprečen strošek enoletnega zdravljenja z novim peroralnim 
onkološkim zdravilom okoli 135.000 dolarjev, kar je šestkrat več kot za podobno zdravilo, 
ki je dobilo dovoljenje za promet okoli leta 2000 (9). 
Eden izmed načinov zmanjšanja cen je povezati ceno zdravila s stopnjo zagotovljene 
klinične koristi. V večini drţav z nacionalnim zdravstvenim varstvom sistem pogajanj o 
cenah ţe obstaja. V ZDA tega sistema ni. Letno za onkološka zdravila porabijo 32 milijard 
dolarjev. Če bi lahko v ZDA kupovali onkološka zdravila po cenah, kot so v Veliki 
Britaniji, kjer je vzpostavljen sistem nacionalnega zdravstvenega varstva, bi v ZDA letno 
za onkološka zdravila porabili 17 milijard dolarjev manj (9). 
Velike razlike v cenah onkoloških zdravil so tudi znotraj EU. Razlike med cenami so med 
25 in 1100 % (primer je gemcitabin). Najdraţja onkološka zdravila so v Švici, Nemčiji in 
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Švedski, najcenejša pa v Grčiji. V primerjavi je bilo vzetih le 16 največjih evropskih drţav, 
zato so lahko razlike še večje pri evropskih drţavah z niţjim BDP-jem (10). 
Če primerjamo cene onkoloških zdravil v Veliki Britaniji in Indiji, pa vidimo še večje 
razlike. Ena tableta etinilestradiola (zdravljenje raka dojk) stane v Indiji 3 p, v Veliki 
Britaniji pa £ 7,14, kar je 26.197 % več (11). 
1.6. Podatki o raku v Sloveniji 
Za rakom letno zboli več kot 14.000 Slovencev, umre pa jih več kot 6.000. Poleg tega med 
nami ţivi ţe več kot 100.000 ljudi, ki so kadarkoli zboleli zaradi ene izmed rakavih 
bolezni. Predvideno je, da bosta od rojenih leta 2015 do svojega 75. leta starosti za rakom 
zbolela eden od dveh moških in ena od treh ţensk. Ogroţenost z rakom se iz leta v leto 
počasi veča in je največja pri starejših. Od vseh rakavih bolnikov, ki so zboleli leta 2015, 
jih je bilo več kot 60 % starejših od 65 let. Poleg tega se slovensko prebivalstvo stara, zato 
se v prihodnosti pričakuje še večje število novih primerov rakavih obolenj (12). 
Najbolj pogoste vrste rakov v Sloveniji so koţni rak (brez melanoma), rak prostate, rak 
debelega črevesa, rak dojk in rak pljuč. Naštete vrste rakov obsegajo skoraj 60 % vseh 
novih primerov rakavih obolenj. Omenjene vrste raka so najpogosteje povezane z 
nezdravim ţivljenjskim slogom, čezmernim sončenjem, nepravilno prehrano, kajenjem in 
čezmernim pitjem alkohola (12). 
 
 
Slika 4: Incidenca izbranih skupin vrst raka za obdobje 2011 - 2016, Onkološki inštitut Ljubljana. Povzeto po 
(12). 
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Od leta 1950 se je groba incidenčna stopnja raka v Sloveniji močno povečala, pri moških 
za 600 % in pri ţenskah za 350 %. V zadnjem desetletju pa se je pri moških večala za 3,1 
% letno in pri ţenskah za 1,6 %. Prav tako se je groba umrljivostna stopnja v zadnjih 10 
letih povečala, tako pri moških (1,5 % letno) kot pri ţenskah (1,7 % letno). Več kot 
polovico zvečanja incidence gre na račun staranja prebivalstva (13). 
Kumulativna incidenčna stopnja se v zadnjem desetletju povečuje za povprečno 1 % letno, 
kumulativna umrljivostna stopnja pa se od leta 1985 pri obeh spolih zmanjšuje za 
povprečno 1,5 % letno. Večanje incidence ob hkratnem zmanjšanju verjetnosti smrti za 
rakom kaţe, da je zdravljenje v zadnjih letih uspešnejše, kar pomeni da vse več bolnikov 
ozdravi ali ţivi z rakom (13). 
Uspešnost zdravljenja dokazuje tudi petletno relativno preţivetje bolnikov, zbolelih za 
rakom. Petletno relativno preţivetje med letoma 2008 in 2012 se je v primerjavi s 
petletnim obdobjem med letoma 2003 in 2007 povečalo za 3,6 % (povprečje vseh rakov, 
razen koţnega) (13).  
Večji izziv predstavljajo redke rakave bolezni (rakave bolezni, ki jih je letno manj kot šest 
novih primerov na 100.000 prebivalcev). Skupno v Sloveniji redki raki predstavljajo 23 % 
vseh na novo ugotovljenih primerov raka. Za te vrste raka je značilno, da se pogosteje 
pojavljajo pri otrocih in mladostnikih. Kot pri vseh drugih redkih boleznih so tudi pri 
redkih rakih teţave podobne. Teţko jih je diagnosticirati, pozno odkritje, slabo raziskane 
moţnosti zdravljenja in nedostopnost najučinkovitejšega zdravljenja (12). 
 
 
Slika 5: Odstotni delež redkih, pogostih in nerazvrščenih rakov po starostnih skupinah, Slovenija 2004-2013. 
Povzeto po (12).  
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2. Namen 
 
Namen magistrskega dela je opisati gibanja cen izbranih onkoloških zdravil, ki imajo na 
slovenskem trgu dve ali več zdravil z isto učinkovino v časovnem obdobju od začetka leta 
2006 do konca leta 2017. Izbrana bodo zdravila, ki imajo več imen zdravil z isto 
učinkovino. Mednje spadajo originalna zdravila s prisotnimi generičnimi ali biološko 
podobnimi zdravili in druga zdravila, kot so skupine z dvema originalnima zdraviloma 
(vzroka sta, da imata zdravili različna indikacijska področja ali eno zdravilo ima pripis 
statusa zdravila sirote), na slovenskem trgu. Izpostavili bomo spremembe najvišjih 
dovoljenih cen zdravil za posamezne skupine zdravil in jih primerjali s spremembami 
dejanskih cen zdravil. Nato bomo raziskali razloge za padce ali dvige cen ter jih opisali. 
Analizirali bomo, kateri so bili najpogostejši razlogi, in jih razvrstili v pet skupin; prihod 
(dodatnega) generičnega zdravila, prihod novega originalnega zdravila, odkrita nova 
indikacija ali razširitev ţe znane, pojav novega neţelenega učinka in drugo. Nadalje bomo 
analizirali cene, pogledali, koliko sprememb je bilo po letih, in primerjali cene z drugimi 
drţavami. 
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3. Metode 
 
3.1. Izbor zdravil 
Seznam vseh onkoloških zdravil z ATC oznako L (01, 02, 03, 04) smo pridobili s spletne 
strani EMA na dan 25. 9 2017. Tem zdravilom smo nato pripisali terapevtske indikacije. 
Izločili smo skupino L03. Ta skupina zdravil se namreč uporablja za spodbujanje imunske 
odzivnosti, posledično zdravila niso namenjena zdravljenju raka in raku podobnih bolezni. 
Izločili smo tudi zdravila iz skupine L04, kajti indicirana so za zdravljenje drugih, ne-
onkoloških bolezni (npr. multipla skleroza). Tako so ostala samo zdravila s terapevtsko 
indikacijo rak ali karcinom. Za tem smo izločili zdravila, ki imajo na EMA status 
umaknjeno (withdrawn) ali zavrnjeno (refused) (14).  
Vsa preostala zdravila smo razdelili v dve skupini; v prvi skupini so zdravila, ki imajo 
alternativo z isto učinkovino, v drugi pa so zdravila, ki imajo samo eno zdravilo z določeno 
učinkovino. Pri prvi skupini smo vzeli le zdravila, ki so prisotna na slovenskem trgu oz. 
imajo trenutno določeno najvišjo dovoljeno ceno. Ker so podatki iz EMA samo za 
zdravila, ki so registrirana po centraliziranem postopku, smo dodali še druga zdravila, ki se 
uporabljajo za zdravljenje onkoloških bolezni ter so prisotna na slovenskem trgu. To so 
generična zdravila, ki so registrirana po decentraliziranem postopku, medsebojnem 
prepoznavanju, nacionalnem postopku ali pa so na trgu kot nujna neregistrirana zdravila. 
Podatke za slovenski trg smo črpali iz centralne baze zdravil (15). 
Tolikšno število zdravil, ki niso registrirana po centraliziranem postopku in posledično 
niso na strani EMA-e, je zato, ker je Evropska komisija leta 2004 izdala direktivo za 
ustanovitev evropske agencije za vrednotenje medicinskih izdelkov oziroma EMA. Od 
tega leta je postalo obvezno, da se onkološka zdravila registrirajo po centraliziranem 
postopku. Pred tem registracija po centraliziranem postopku ni bila potrebna (16). 
Sestavili smo seznam zdravil, ki imajo na slovenskem trgu vsaj dve zdravili z isto 
učinkovino. 
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Slika 6: Slikovni prikaz izbora zdravil. 
EMA - European Medicines Agency; DCP - decentraliziran postopek; MRP - medsebojno prepoznavanje; 
NP - nacionalni postopek; NNZ - nujno neregistrirano zdravilo; CBZ - centralna baza zdravil; ATC -
anatomsko-terapevtsko-kemični klasifikacijski sistem. 
 
Nadalje smo izbrana zdravila razdelili na naslednje tri skupine: 
- skupina z originalnimi in generičnimi zdravili z isto učinkovino, 
- skupina z originalnimi in biološko podobnimi zdravili z isto učinkovino, 
- skupina z drugimi zdravili, ki ne spadajo v zgornji dve skupini, vendar imajo vsaj 
dve zdravili z isto učinkovino (dve originalni zdravili). 
 
3.2. Določanje vrednosti NDC/IVDC zdravil 
Določanje najvišjih dovoljenih cen (NDC) poteka na JAZMP na podlagi zakonskih določb 
in določb veljavnega pravilnika o določanju cen zdravil za uporabo v humani medicini. 
NDC se oblikujejo na podlagi izračuna vrednosti proizvajalčevega elementa cene (PEC). 
Cena ne sme biti višja od dovoljenega odstotka primerjalne cene zdravila v referenčnih 
drţavah in dodanega deleţa, namenjenega kritju stroškov prometa na debelo (17). 
Onkološka 
zdravila iz 
EMA-e 
 
Eno zdravilo na 
učinkovino 
 Več zdravil z 
isto učinkovino 
 
Status umaknjeno ali 
zavrnjeno 
 
Zdravila z ATC 
klasifikacijo L03 in L04 
 
Niso prisotna na 
slovenskem trgu 
 
So prisotna na 
slovenskem trgu 
 
Onkološka 
zdravila iz CBZ-ja 
 
DCP 
MRP 
NP 
NNZ 
Izbrana onkološka 
zdravila 
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Do leta 2007 se je PEC izračunal na podlagi drobnoprodajne cene zdravil v primerjalnih 
drţavah Franciji in Italiji ter veleprodajne cene v Nemčiji (18). Po letu 2007 se PEC 
izračuna na podlagi primerjalnih cen zdravil referenčnih drţav Nemčije, Avstrije in 
Francije. Za originalna in biološko podobna zdravila se PEC izračuna na podlagi najniţje 
cene enakega originalnega oziroma biološko podobnega zdravila v eni od treh referenčnih 
drţav. Za generično zdravilo se PEC izračuna na podlagi povprečja najvišjih in najniţjih 
cen primerljivih generičnih zdravil v referenčnih drţavah. NDC se usklajujejo dvakrat 
letno (17). 
Izredno višja dovoljena cena (IVDC) omogoča sistemsko višjo ceno zdravila v primerih, 
ko zaradi velikosti in drugih značilnosti slovenskega trga najvišja dovoljena cena ne 
omogoča oskrbe trga. Zdravilu se IVDC lahko določi največ za eno leto (19). 
Pri vseh zdravilih smo iz centralne baze zdravil pridobili podatke o časovnem spreminjanju 
NDC/IVDC za vsa različna pakiranja. Zdravila imajo od enega do šest različnih pakiranj, 
ki se razlikujejo po vsebnosti učinkovine in številu tablet, volumnu raztopine ali količini 
praška za raztopino. 
Da smo lahko dobili časovno premico cen, smo izračunali povprečne vrednosti 
NDC/IVDC za posamezne skupine zdravil z isto učinkovino. V večini primerov je 
vrednost NDC/IVDC premo sorazmerna pakiranju. Pri vsaki skupini posebej smo 
preračunali vrednosti vseh pakiranj na izbrano pakiranje, najmanjše ali največje, da smo 
lahko videli, ali so kakšna odstopanja cen. 
 
            
    
         
 [      ⁄ ] 
Enačba 1: Vrednost NDC za posamezna pakiranja. 
 
Nato smo vzeli izračunane vrednosti posameznih pakiranj iz enačbe 1 in iz njih izračunali 
povprečno vrednost NDC/IVDC. 
 
   ̅̅ ̅̅ ̅̅        
                       
 
 
Enačba 2: Povprečna vrednost NDC za posamezna zdravila. 
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V primerih, kjer NDC/IVDC niso bile premo sorazmerne, nismo računali povprečnih 
vrednosti zdravil. To se je zgodilo pri zdravilih z učinkovinami rituksimab, everolimus in 
nintenanib. 
Pri vsaki skupini zdravil bodo vrednosti cen preračunane na drugačno maso učinkovine. 
Skupine imajo namreč različno velika pakiranja in tudi različne vsebnosti učinkovine. Če 
bi pri vseh zdravilih preračunali cene na isto maso učinkovine (primer €/1 g zdravilne 
učinkovine), bi nekatera zdravila bila vredna nad tisoč evrov in druga zdravila pod 1 evro. 
Definirani dnevni odmerki (DDD) tudi niso primerni, ker zdravljenje pogosto poteka v 
ciklih, posledično pri veliko onkoloških zdravil DDD-ji niso definirani. Poleg tega skupine 
zdravil med seboj niso primerljive zaradi zdravljenja različnih terapevtskih področij, zato 
smo se odločili, da bodo pri vsaki skupini cene preračunane na najbolj primerno količino 
zdravilne učinkovine.  
 
3.3. Določanje dejanske cene zdravil 
Podatke za dejanske cene smo dobili iz baz  ZZZS-ja ter CBZ-ja. Najprej smo pregledali 
cene zdravil z B-liste, na kateri so zdravila, ki se aplicirajo intravensko. Nato smo 
pregledali cene iz anonimizirane evidence Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije o 
izdanih zdravilih na recept. Ker pa še vedno nismo imeli podatkov za dejanske cene vseh 
zdravil, zajetih v nalogi, smo preostale podatke črpali iz baze na CBZ-ju. Vse cene so bile 
preračunane na povprečja mesečnih cen zdravil. Kljub temu pa se nekatera zdravila 
uporabljajo le za bolnišnično zdravljenje in se dejanske cene ne zbirajo sistematično, zato 
nimamo podatkov o dejanskih cenah za vsa zdravila. Pri vsaki skupini zdravil smo iz 
povprečnih mesečnih cen, po istih metodah kot pri NDC, na izbrano pakiranje določili 
povprečno dejansko ceno. Izbrane velikosti pakiranj pri vsaki skupini zdravil so bile iste 
kot pri NDC, da smo lahko dejanske cene in NDC med seboj primerjali. Ker so dejanske 
cene nedostopne za javnost, smo v nalogi le primerjali, ali trendi dvigovanja in spusta cen 
sledijo trendom pri NDC.  
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3.4. Klasifikacije razlogov za spremembe cen in njihova analiza 
Pri vsaki skupini zdravil smo identificirali spremembe cen in jih preračunali kot dvige ali 
padce v odstotkih (%). V nadaljevanju smo pri vsaki spremembi cene poskušali določiti 
vzroke. Te vzroke smo razdelili v pet skupin, ki so v nadaljevanju klasificirane s črkami 
(A, B, C, D, E): 
- Prihod (dodatnega) generičnega zdravila (A). Razlog smo uporabili za zdravila, 
pri katerih je prišlo do spremembe cen zaradi prihoda novega generičnega zdravila 
z isto učinkovino ali prihoda novega generičnega zdravila z drugo učinkovino, 
vendar z istim indikacijskim  področjem. 
- Prihod novega originalnega zdravila (B). Za ta razlog smo se odločili, ko je 
prišlo do spremembe cen zdravila zaradi prihoda novega originalnega zdravila z 
drugo učinkovino, vendar z istim indikacijskim področjem. 
- Odkrita nova indikacija ali razširitev že znane (C). Pri nekaterih zdravilih je bila 
lahko v obdobju po registraciji najdena nova indikacija ali pa je bila razširjena ţe 
znana, kar je kot posledico lahko imelo spremembo cene zdravil.  
- Pojav novega neželenega učinka (D). Razlog smo uporabili, ko je prišlo pri 
zdravilu do pojava neţelenega učinka, ko je bilo zdravilo ţe na trgu. Posledica je 
bila sprememba cene. 
- Drugo (E). Pod drugo smo uporabili vse druge razloge za spremembo cen. To so 
nihanja cen na referenčnih trgih, motena dobava zdravila, sprememba povprečne 
cene zdravila zaradi prihoda novega pakiranja ali sprememba cene enega izmed 
pakiranj in prihod novega biološko podobnega zdravila. 
Klasifikacije za vse spremembe NDC so označene v preglednicah. Pri vsakem razlogu smo 
izračunali, koliko je bilo sprememb NDC v celotnem preiskovanem obdobju. Iz vseh 
sprememb NDC smo nato izračunali povprečni padec ali dvig NDC zaradi določenega 
razloga.  
Nato smo analizirali, kakšen vpliv na originalno zdravilo je imel prihod prvega 
generičnega zdravila in nato še prihod drugega generičnega zdravila ter kolikšen skupni 
padec NDC so doţivela originalna in generična zdravila v našem preiskovanem obdobju. 
Analizirali smo tudi, kolikšna je bila sprememba NDC prvega generičnega zdravila pri 
vsaki skupini zdravil, od prihoda na trg do konca leta 2017. V nadaljevanju smo analizirali, 
koliko padcev je bilo vsako leto zaradi vseh razlogov skupaj, in primerjali cene z drugimi 
drţavami.  
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4. Rezultati in razprava 
 
4.1. Izbor zdravil 
Skupno število zdravil iz EMA-e je bilo 278. Izločenih zdravil iz skupin L03 in L04 je bilo 
99, kar pomeni, da je ostalo 179 zdravil. Nadaljnje smo izločili 18 zdravil z oznako 
umaknjeno ali zavrnjeno in ostalo je še 161 zdravil. Iz med teh zdravil jih je 71, ki imajo 
samo eno zdravilo z določeno učinkovino. Od preostalih 90 zdravil, ki imajo alternativo z 
isto učinkovino, smo izločili vse, ki niso na slovenskem trgu, in tako je ostalo 35 zdravil. Iz 
CBZ-ja smo dodali 36 zdravil; 20 registriranih po decentraliziranem postopku, 6 po 
medsebojnem prepoznavanju, 6 po nacionalnem postopku ter 4, ki so na trgu kot nujna 
neregistrirana zdravila. Dobili smo skupno 71 izbranih zdravil z 21 učinkovinami. 
 
4.2. Gibanje cen posameznih zdravil: Skupina z originalnimi in 
generičnimi zdravili z isto učinkovino 
 
Preglednica I: Pregled zdravil po načinu delovanja; skupina z originalnimi in generičnimi zdravili z isto 
učinkovino. 
Sk
u
p
in
a 
P
o
d
sk
u
p
in
a 
Učinkovina 
[ATC] 
Ime zdravila Indikacijsko področje 
Način 
aplikacije 
C
it
o
st
at
ik
i A
lk
ir
aj
o
či
 c
it
o
st
at
ik
i 
Busulfan 
[L01AB01] 
Busilvex 
Pripravljalna terapija pred transplantacijo 
hematopoetskih progenitorskih celic, kronična 
mieloična levkemija 
i. v. 
Busulfan  Per os 
Busulfan Fresenius 
Kabi 
i. v. 
Myleran Per os 
Temozolomid 
[L01AX03] 
Temodal 
Multiformni glioblastom; maligni gliom 
Per os 
Temozolimide Accord Per os 
Temozolimide Sandoz Per os 
Temozolimide Teva Per os 
A
n
ti
m
et
ab
o
lit
i 
Citarabin 
[L01BC01] 
ARA-Cell 
Akutna mieloična levkemija 
i. v. 
Cytosar i. v. 
DepoCyte Limfomatozni meningitis i. v. 
Kapecitabin 
[L01BC06] 
Capecitabine Accord 
Rak dojk, rak danke, rak ţelodca in rak 
debelega črevesa 
Per os 
Capecitabine 
Fresenius Kabi 
Per os 
Capecitabine Sandoz Per os 
Capecitabine Teva Per os 
Ecansya Per os 
Xeloda Per os 
Pemetreksed 
[L01BA04] 
Alimta Nedrobnocelični pljučni rak; maligni plevralni 
mezoteliom 
i. v. 
Permetrexed Accord i. v. 
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N
ar
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n
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kt
i 
Asparaginaza 
[L01XX02] 
Spectrila 
Akutna limfoblastna levkemija 
i. v. 
Asparaginase 10.000 
I.E. Medac 
i. v. 
Docetaksel 
[L01CD02] 
Docetaxel Accord 
Rak dojke; nedrobnocelični pljučni rak; rak 
prostate; adenokarcinom ţelodca 
i. v. 
Docetaxel Ebewe i. v. 
Docetaxel Kabi i. v. 
Taxotere i. v. 
Doksorubicin 
[L01DB01] 
Caelyx Rak dojke; rak jajčnikov; multipli mielom i. v.* 
Doksorubicin Accord 
Drobnocelični pljučni rak; rak dojke; rak 
jajčnikov; multipli mielom 
i. v. 
Doksorubicin Ebewe i. v. 
Doksorubicin Teva i. v. 
Myocet Rak dojke i. v.* 
Xorucin 
Drobnocelični pljučni rak; rak dojke; rak 
jajčnikov; multipli mielom 
i. v. 
Paklitaksel 
[L01CD01] 
Abraxane 
Rak jajčnikov; rak dojke; nedrobnocelični 
pljučni rak; rak trebušne slinavke 
i. v.** 
Paclitaxel Accord i. v. 
Paclitaxel Ebewe i. v. 
Paclitaxel Kabi i. v. 
Paclitaxel Mylan i. v. 
Paclitaxin i. v. 
Topotekan 
[L01XX17] 
Hycamtin 
Rak jajčnikov; drobnocelični pljučni rak; rak  
materničnega vratu 
Per os, i.v. 
Potactasol i. v. 
Topotecan Accord i. v. 
Ta
rč
n
o
 z
d
ra
vl
je
n
je
 
Za
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ra
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c 
p
ro
te
o
so
m
a 
Bortezomib 
[L01XX32] 
Bortezomib Accord 
Diseminirani plazmocitom 
i. v. 
Bortezomib Activis i. v. 
Bortezomib Ebewe i. v. 
Bortezomib Teva i. v. 
Velcade i. v. 
Za
vi
ra
le
c 
p
ro
te
in
sk
e 
ki
n
az
e 
Imatinib 
[L01XE01] 
Glivec 
Kronična mielodna levkemija; akutna 
limfoblastna levkemija; gastrointestinalni tumor 
Per os 
Imatinib Accord Per os 
Imatinib Stada Per os 
Imatinib Teva Per os 
Meaxin Per os 
H
o
rm
o
n
sk
o
 z
d
ra
vl
je
n
je
 A
n
ti
- 
an
d
ro
g
en
i Bikalutamid 
[L02BB03) 
Bikalutamid Lek 
Rak prostate 
Per os 
Bikalutamid Teva Per os 
Casodex Per os 
A
n
ti
- 
Es
tr
o
g
en
i Fulvestrant 
[L02BA03] 
Faslodex 
Rak dojke 
i. v. 
Fulvestrant Lek i. v. 
In
h
ib
it
o
rj
i 
ar
o
m
at
az
 Anastrozol 
[L02BG03] 
Anastrozol Lek 
Rak dojke 
Per os 
Ansyn Per os 
Arimidex Per os 
Letrozol 
[L02BG04] 
Femara 
Rak dojke 
Per os 
Lenizol Per os 
A
n
al
o
gi
 
h
ip
o
ta
la
m
ič
n
ih
 
h
o
rm
o
n
o
v 
Goserelin 
[L02AE03] 
Reseligo 
Rak prostate 
sc. 
Zoladex sc. 
Levprorelin 
[L02AE02] 
Eligard 
Rak prostate 
i. v. 
Leptoprol sc. 
*V obliki pegiliranega liposomskega pripravka; **Učinkovina je vezana na albuminske nanodelce; 
Originalna zdravila so označena s krepkim tiskom. 
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V nadaljevanju so opisi NDC. Dvigi in padci cene so za vsako skupino zdravil označeni na 
slikah. Pod slikami so razpredelnice s spremembami cen in klasifikacije. Nato pa so še 
opisani razlogi. 
 
 
4.2.1. Citostatiki 
 
4.2.1.1. Busulfan 
Z zdravilno učinkovino busulfan so na slovenskem trgu prisotna štiri zdravila. Zdravili 
Busilvex in Busulfan Fresenius Kabi sta v obliki koncentrata za raztopino za infundiranje 
ter se uporabljata kot pripravljalna terapija pred transplantacijo hematopoetskih 
progenitorskih celic (matičnih krvotvornih celic). Zdravili Busulfan in Myleran pa sta v 
obliki tablet za peroralno uporabo ter se uporabljata za zdravljenje kronične mieloične 
levkemije (maligna novotvorba krvotvorne matične celice). Zdravila so razdeljena na dva 
dela po načinu aplikacije, ker cene na določeno količino učinkovine niso primerljive. 
 
 
Slika 7: Gibanje NDC  zdravil z učinkovino  busulfan. 
Cene zdravil Busilvex in Busulfan Fresenius Kabi  so predstavljene na levi osi. 
Cene zdravil Busulfan in Myleran so predstavljene na desni osi.  
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
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Preglednica II: Spremembe NDC zdravil z učinkovino busulfan. 
 1 2 
Busilvex -10 %
 E 
 
Busulfan F. Kabi +8 %
 E 
+6 %
 E 
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
 
 Gibanje NDC: 
Razlog za padec NDC Busilvexa in dvig NDC Busulfan Fresenius Kabija pod točko 1 in 2 
je postopno izenačevanje vrednosti. Busulfan Fresenius Kabi je generično zdravilo z isto 
učinkovino in načinom aplikacije kot referenčno zdravilo Busilvex, zato so koristi in 
tveganja enaka kot pri referenčnem zdravilu. Zdraviloma Busulfan in Myleran pa se NDC 
ne spreminjajo.  
 Gibanje dejanske cene: 
Trend gibanja dejanskih cen se bistveno ne razlikuje v primerjavi z gibanjem NDC. 
 
4.2.1.2. Temozolomid 
Učinkovino temozolomid imajo na slovenskem trgu štiri zdravila, originalno  zdravilo 
Temodal ter tri generična zdravila Temozolomide Accord, Temozolomide Sandoz in 
Temozolomide Teva. Vsa zdravila so v obliki trdih kapsul in se uporabljajo za zdravljenje 
multiformnega glioblastoma in malignega glioma. 
 
 
Slika 8: Gibanje NDC zdravil z učinkovino  temozolimid. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
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Preglednica III: Spremembe NDC zdravil z učinkovino temozolimid. 
 1 2 3 
Temodal   -72 %
 D 
T. Accord -5 %
 D 
-19 %
 A 
-11 %
 D 
T. Teva -5 %
 D 
-18 %
 A 
-11 %
 D 
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
 
 Gibanje NDC: 
Temodal 
Ogromen padec cene pri zdravilu Temodal pod točko 3 je zaradi več razlogov: 
o 24. 5. 2012 – Dodano opozorilo zaradi tveganja mielosupresije vključno s 
podaljšano pancitopenijo, ki lahko v nekaterih primerih povzroči usoden izid. Zato 
je CHMP zahteval, da se v SmPC doda opozorilo. 
o 20. 9. 2012 – Evropska komisija zahteva ponovno oceno razmerja med koristjo in 
tveganjem ter mnenje, ali naj zdravilo ostane, naj bo začasno ustavljeno ali 
preklicano. 
o 13. 12. 2012 – Zaradi prijavljenih primerov dodano opozorilo moţnosti usodne 
dihalne odpovedi in dodan nov neţelen učinek: pljučna fibroza (20). 
Temozolimide Accord in Teva 
Padec cene pod točko 1 je lahko posledica dodane informacije v SmPC o moţnem 
tveganju hepatotoksičnosti. Razlog za ponovni padec cene pod točko 2 je lahko prihod 
novega generičnega zdravila Temozolimide Sandoz na slovenski trg. Zadnji padec pod 
točko 3 pa je posledica padca cene referenčnega zdravila Temodal. 
 Gibanje dejanske cene: 
Gibanje dejanske cene pri zdravilu Temodal je bilo nekoliko drugačno kot pri NDC. Prvi 
47-odstotni padec se je zgodil pod točko 1. Pri tem padcu so se dejanske cene zdravila 
Temodal in generičnih zdravil izenačile. Nato je prišlo še do dveh padcev pod točkam 2 in 
3, najprej za 27 % in nato za 37 %, ko so se dejanske cene vseh zdravil ustalile in postale 
primerljive med sabo. Pred tem je bil trend gibanja dejanskih cen generičnih zdravil 
podoben trendu NDC. 
20 | S t r a n  
 
4.2.1.3. Citarabin  
Z učinkovino citarabin so na slovenskem trgu prisotna tri zdravila. Vendar se uporabljajo 
za zdravljenje različnih indikacijskih področij. Posledično so cene zelo različne.  
DepoCyte se uporablja za zdravljenje limfomatoznega meningitisa. Od prihoda zdravila na 
slovenski trg se NDC ni spreminjala. NDC je 1597,25 €/1 g učinkovine (30. 9. 2017). 
Razlog za tako visoko NDC je lahko tudi specifična aplikacija zdravila. Namreč zdravilo 
DepoCyte se aplicira intratekalno (v hrbtenični kanal). 
Originalno zdravilo Cytosar in generično zdravilo ARA-Cell pa se uporabljata za 
zdravljenje akutne mieloične levkemije. Cytosar je v obliki praška za raztopino za 
injiciranje ali infundiranje, ARA-Cell pa je v obliki raztopine za injiciranje. 
 
 
Slika 9: Gibanje NDC zdravil z učinkovino  citarabin. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
 
Preglednica IV: Spremembe NDC zdravil z učinkovino citarabin. 
 1 2 3 4 
Cytosar -45 %
 D 
-14 %
 B 
-6 %
 B 
 
ARA-Cell    -7 %
 E 
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
 
 Gibanje NDC: 
Cytosar: Padec NDC pod točko 1 je kot posledica najdenih močnih neţelenih učinkov na 
moţgane in ţivčni sistem. Primer neţelenega učinka je papiloedem (zvišanje 
intrakronialnega tlaka) (21). Padci cen pod točkama 2 in 3 so lahko kot posledica 
registracije novih zdravil za zdravljenje istega indikacijskega področja, kot sta Dacogen in 
Iclusing.  
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ARA-Cell: Zniţanje in nato povišanje cene pod točko 4 je samo pri večjem pakiranju, cena 
manjšega pakiranja ostane ves čas nespremenjena. 
 Gibanje dejanske cene: 
Trend padca in dviga dejanske cene zdravila ARA-Cell je podoben kot pri NDC, le da je 
dejanska cena izenačena s ceno zdravila Cytosar. Dejanski ceni obeh zdravil pa sta 
nekoliko niţji od NDC. 
 
4.2.1.4. Kapecitabin  
Na slovenskem trgu je z zdravilno učinkovino kapecitabin šest zdravil, originalno zdravilo 
Xeloda ter pet generičnih zdravil, Ecansya, Capecitabine Accord, Capecitabine Fresenius 
Kabi, Kapecitabin Sandoz in Capecitabine Teva. Vsa zdravila so v obliki filmsko 
obloţenih tablet ter so indicirana za zdravljenje raka dojk, danke, ţelodca in debelega 
črevesja. 
 
 
Slika 10: Gibanje NDC zdravil z učinkovino  kapecitabin. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
 
Preglednica V: Spremembe NDC zdravil z učinkovino kapecitabin. 
 1 2 3 4 
Xeloda -3 %
 A 
-3 %
 B 
-20 %
 A 
-46 %
 D 
Generična zdravila   -32 %
 A 
-30 %
 D 
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
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 Gibanje NDC: 
Xeloda: Razlog za manjši padec NDC pod točko 1 je lahko zaradi prihoda generičnih 
zdravil Ecansya, Capacitabine Teva ter Accord. V istem času je prišlo tudi do prihoda 
generičnih zdravil z učinkovino docetaksel.  Skupina zdravil z docetakselom se namreč 
uporablja za zdravljenje istega indikacijskega področja kot skupina zdravil s 
kapecitabinom. Kmalu za tem, pod točko 2, je prišlo ponovno do manjšega padca NDC. 
Razlog je registracija zdravil z drugimi zdravilnimi učinkovinami, vendar za zdravljenje 
istega indikacijskega področja. Primera sta zdravili Perjeta, ki je indicirano za zdravljenje 
raka dojk in zdravilo Zaltrap, ki je indicirano za zdravljenje raka črevesja. Večji padec 
NDC je opazen pod točko 3. V tem času sta se registrirala generično zdravilo Kapacitabin 
Sandoz in originalno zdravilo Stivarga, ki je indicirano za zdravljenje raka črevesja. Na 
padec cene vpliva tudi zdravilo Keytruda, ki je dobilo dodatno indikacijo – rak dojke. 
Največji padec NDC pa je opazen pod točko 4. V SmPC je bil dodan neţelen učinek 
toksična levkoencefalopatija (bolezen, pri kateri je prizadeta bela moţganovina) (22). 
Generična zdravila: NDC generičnih zdravil so med seboj ves čas enake. Padca NDC pod 
točko 3 in 4 pa imata iste vzroke, kot so ţe opisani pri zdravilu Xeloda. 
 Gibanje dejanske cene: 
Dejanska cena zdravila Xeloda je pod točko 3 doţivela večji padec kot NDC in se je 
izenačila z dejanskimi cenami generičnih zdravil. Tudi pri naslednjem zniţanju cen pod 
točko 4 je dejanska cena zdravila Xeloda sledila dejanskim cenam generičnih zdravil. 
Dejanske cene generičnih zdravil so skozi celotno obdobje zelo podobne NDC. Edina 
razlika med dejanskimi cenami in NDC je pri generičnem zdravilu Kapecitabin Teva. 
Namreč nekaj mesecev pred točko 3 je dejanska cena omenjenega zdravila narasla za 53 % 
in se izenačila z dejansko ceno zdravila Xeloda. Tudi v nadaljevanju je bil trend gibanja 
dejanske cene enak pri obeh zdravilih, vključno z izenačitvijo s cenami ostalih generičnih 
zdravil. 
 
4.2.1.5. Pemetreksed 
Zdravilno učinkovino pemetreksed imata na slovenskem trgu dve zdravili, Pertemtrexed 
Accord in Alimta. Obe zdravili sta v obliki praška za koncentrat za raztopino za 
infundiranje in se uporabljata za zdravljenje nedrobnoceličnega pljučnega raka in 
malignega plevralnega mezotelinoma. 
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Slika 11: Gibanje NDC zdravil z učinkovino  pemetreksed. 
Temno modro obarvanje slike pri Alimti – tip cene: NDC; svetlo modro obarvanje – tip cene: IVDC. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
 
Preglednica VI: Spremembe NDC zdravil z učinkovino pemetreksed. 
 1 2 3 4 5 6 
Alimta 
-1 %
 D 
+10 %
 C
 
+6 %
 C
  
-9 %
 D 
+2 %
 C 
-21 %
 A 
-15 %
 A 
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
 
 Gibanje NDC: 
Alimta: Pod točko 1 je prišlo do manjšega zniţanja cene zdravila. Razlog je bil prihod 
manjšega pakiranja na trg, s tem pa se je spustilo povprečje vrednosti zdravila. Kmalu za 
tem, pod točko 2, je prišlo do zvišanja cene v dveh korakih. Razlog je bil razširitev 
indikacije, ki vključuje vzdrţevanje monoterapije za zdravljenje lokalno napredovalega ali 
metastatskega nedrobnoceličnega raka pljuč. Nato je prišlo do padca cene pod točko 3.  
Razlog je bil lahko sprememba vseh procesov proizvodnje 500-miligramskih tablet, ki ima 
lahko pomemben vpliv na kvaliteto, varnost in učinkovitost (23). Pod točko 4 je prišlo do 
manjšega zvišanja cene. Razlog je bil razširitev ţe znane indikacije. Nato pa za obdobje 16 
mesecev zdravilo Alimta ni imelo določene NDC. Ob ponovni določitvi aprila 2015 pod 
točko 5 je bil tip cene spremenjen v IVDC. Cene je bila tudi niţja. Razlog za IVDC je bil 
lahko prihod generičnega zdravila Permetrexed Accord na tuje trge. Niţja cena pa je bila 
kot posledica prihoda novih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje istih indikacij. Primera 
sta Giotriff in Vergetef, ki se uporabljata za zdravljenje nedrobnoceličnega pljučnega raka. 
V sredini leta 2016 je prišlo ponovno do štirimesečnega obdobja, ko ni bilo določene NDC. 
Pod točko 6 je bil ponovno določen tip cene NDC, ki je bil ponovno še niţji. Razlog je 
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lahko prihod generičnega zdravila na slovenski trg ter prihod novih zdravil, kot sta 
Tagrisso, ki se uporablja za zdravljenje ne-malo celičnega pljučnega raka, in Armisatre, ki 
se uporablja za zdravljenje malignega plevralnega mezotelioma. Poleg tega je bila pri 
zdravilu Keytruda odkrita nova indikacija in se lahko uporablja za zdravljenje nedrobno 
celičnega pljučnega raka. Bilo pa je tudi registrirano novo generično zdravilo Ciambra, ki 
pa ga ni na slovenskem trgu. 
 Gibanje dejanske cene: 
Podatki o dejanski ceni zdravila Alimta so na voljo od sredine leta 2013. Čeprav do sredine 
leta 2016 veliko časa ni bilo določene NDC, je bilo zdravilo prisotno na slovenskem trgu. 
Dejanska cena se v celotnem opazovanem obdobju ni veliko spreminjala. Za zdravilo 
Pemetrexed Accord podatkov o dejanski ceni nismo pridobili. Zdravilo je sicer ţe dobilo 
dovoljenje za promet, vendar še ni prišlo na trg zaradi patentne zaščite originalnega 
zdravila. 
 
4.2.1.6. Asparaginaza  
Z učinkovino asparaginaza sta na slovenskem trgu dve zdravili; originalno zdravilo 
Spectrila in generično zdravilo Asparaginase 10.000 I.E. Medac. Zdravili sta v obliki 
praškov za raztopino za infundiranje. Zdravilo Spectrila je registrirano po centraliziranem 
postopku, Asparaginase 10.000 I.E. Medac pa je zdravilo z začasnim dovoljenjem za 
vnos/uvoz s seznama esencialnih zdravil (ES) ali nujno potrebnih zdravil (NPZ) in se 
uporablja, kadar z zdravili z dovoljenjem za promet ni mogoče doseči enakovrednih 
terapevtskih izidov ali pa jih ni na voljo, na primer zaradi motnje v preskrbi.  
 
 Gibanje NDC: 
Spectrila je na slovenskem trgu od 15. 8. 2017 (datum registracije na EMA: 14. 1. 2016) in 
ima NDC: 607,05 €. Asparaginase 10.000 I.E. Medac pa je na slovenskem trgu od 2. 10. 
2017 in ima NDC: 342,63 €. Asparaginase 10.000 I.E. Medac je bilo krajši čas na trgu kot 
nujno neregistrirano zdravilo ţe leta 2009, vendar je bil takrat drug uvoznik zdravila. NDC 
se od prihoda zdravil niso spremenile, razlike v cenah pa lahko pripišemo različnima 
dovoljenjema za promet. 
 Gibanje dejanske cene: 
Na podlagi preiskovanih podatkovnih baz nismo prišli do podatkov o gibanju dejanskih 
cen za zdravila z učinkovino asparaginaza. 
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4.2.1.7. Docetaksel  
Na slovenskem trgu so prisotna štiri zdravila z učinkovino docetaksel. Vsa zdravila so v 
obliki koncentrata za infundiranje in se uporabljajo za zdravljenje raka dojke, 
nedrobnoceličnega pljučnega raka, raka prostate, adenokarcinoma ţelodca in raka glave ter 
vratu. 
 
 
Slika 12: Gibanje NDC zdravil z učinkovino  docetaksel. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
 
Preglednica VII: Spremembe NDC zdravil z učinkovino docetaksel. 
 1 2 3 4 5 
Taxotere -3 %
 A 
 -58 %
 D 
  
Docetaxel Accord     -3 %
 E 
Docetaxel Kabi  -4 %
 E 
-9 %
 D 
-3 %
 B 
 
Docetaxel Ebewe -25 %
 A 
    
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
 
 Gibanje NDC: 
Taxotere: Zdravilo Taxotere je bilo registrirano ţe ob koncu leta 1995, vendar so podatki 
za slovenski trg šele od leta 2010. Pod točko 1 je viden močan, 60-odstotni padec NDC 
zdravila Taxotere. Razlog je predvsem v prihodu generičnih zdravil in novih zdravil za 
zdravljenje istega indikacijskega področja. Na slovenski trg sta prišli generični zdravili 
Docetaxel Ebewe in Docetaxel Kabi ter generična zdravila z učinkovino kapacitabin. NDC 
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se je nato dvignila na 3 % niţjo ceno kot pred padcem in doţivela nov velik padec pod 
točko 3. Razlog so najdeni neţeleni učinki ob souporabi inhibitorjevCYP3A4. Poleg tega 
je bil najden še neţelen učinek makularni edem pri pacientih, ki so se zdravili z 
docetakselom (24). Prišlo pa je tudi do registracije novega zdravila Xtandi, ki se uporablja 
za zdravljenje raka prostate.  
Docetaxel Ebewe: Zaradi prihoda novega generičnega zdravila je prišlo do padca cene, kar 
je razvidno s slike pod točko 1. 
Docetaxel Kabi: Pod točko 2 je prišlo do manjšega padca cene zaradi prihoda novega, 
manjšega pakiranja (posledično se povprečje cen vseh pakiranj rahlo spremeni). Do 
naslednjega padca cene je prišlo pod točko 3. Razlog je posodobitev SmPC-ja zaradi 
spremembe referenčnega produkta – Taxotere. Bili so dodani neţeleni učinki ob uporabi 
docetaksela. Pod točko 4 je prišlo do padca cene zaradi prihoda zdravil za zdravljenje 
nedrobnoceličnega raka pljuč, Vergatef, Ciambra in Zykadia. Poleg tega pa je bil tudi 
pričakovan prihod generičnega zdravila Docetaxel Accord na slovenski trg.  
Docetaxel Accord: Pod točko 5 je prišlo do padca cene samo največjemu pakiranju, cene 
manjših dveh pakiranj so ostale nespremenjene. 
 Gibanje dejanske cene: 
Gibanje dejanske cene se pri zdravilu Taxotere nekoliko razlikuje od NDC. Pod točko 1 je 
v nasprotju z NDC prišlo do bolj postopnega padca dejanske cene. Prvič se je spustila ţe 
leta 2011 zaradi generičnega zdravila Docetaxel Ebewe. Cena se je spustila za 30 %. Drugi 
padec, ki se je zgodil v sredini leta 2012 zaradi prihoda še enega novega generičnega 
zdravila, in sicer Docetaxel Kabi, je prinesel še večji padec cene. V tem primeru se je 
dejanska cena spustila še za 51 %. Poleg omenjenega zdravila so se v istem obdobju tudi 
registrirala generična zdravila, ki imajo kot zdravilno učinkovino kapecitabin. Skupni 
padec dejanske cene je bil nekoliko večji kot padec NDC. Nato pa ni prišlo do močnega 
dviga dejanske cene, kot se je zgodilo pri NDC. Cena zdravila je mirovala do julija 2014, 
nato se je dvignila za 16 %. 
Trend gibanja dejanske cene generičnih zdravil je zelo podoben gibanju NDC. 
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4.2.1.8. Doksorubicin  
Z učinkovino doksorubicin je na slovenskem trgu prisotnih šest zdravil. Generična zdravila 
Doksorubicin Accord, Teva in Ebewe so v obliki koncentrata za raztopino za infundiranje, 
generično zdravilo Xorucin pa je v obliki praška za raztopino za injiciranje. Vsa omenjena 
zdravila se uporabljajo za zdravljenje različnih vrst rakov, kot so drobnocelični pljučni rak, 
rak dojke, rak jajčnikov, multipli mielom ter drugih. Zdravili Caelyx in Myocet sta v obliki 
pegiliranega liposomskega pripravka, kar podaljša zadrţevanje zdravilne učinkovine v 
krvnem obtoku. Poleg tega se uporabljata pri bolj »tveganih« skupinah pacientov (pri 
tistih, ki so pri predhodnem zdravljenju z drugimi zdravili imeli močne neţelene učinke ali 
pa imajo slabo srčno funkcijo). Caelyx se uporablja za zdravljenje raka dojke, jajčnikov in 
multiplega mieloma, Myocet pa je indiciran le za zdravljenje raka dojke. 
 
 
Slika 13: Gibanje NDC zdravil z učinkovino  doksorubicin. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
 
Preglednica VIII: Spremembe NDC zdravil z učinkovino doksorubicin. 
 1 2 3 4 5 
Caelyx -14 %
 D 
-20 %
 E 
-3 %
 E 
  
Myocet    +13 %
 E 
-14 %
 B 
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
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 Gibanje NDC: 
Caelyx: Pri originalnem zdravilu Caelyx je padec cene pod točko 1 kot posledica v SmPC 
dodanih informacij o neţelenih učinkih. Bili so dodane informacije o primerih 
tromboflebitisa in venske tromboze ter v redkih primerih pljučne embolije. Pod točko 2 je 
padec cene kot posledica prenehanja proizvodnje. 10. 11. 2011 je zaradi odkritij med 
pregledom dobre proizvodnje prakse prišlo do ustavitve proizvodnih operacij v treh 
operativnih delih objekta. Nato je nekaj dni po ustavitvi proizvodnje Evropska komisija 
zahtevala mnenje CHMP-ja o ukrepih, potrebnih za zagotavljanje kakovosti in varne 
uporabe zdravila (25). Pod točko 3 pride najprej do padca cene za en dan, nato pa močnega 
dviga. Po enem mesecu cena ponovno pade. Razlog za ta nihanja je lahko motena dobava 
na referenčnih trgih. 
Myocet: Zdravilo Myocet je prav tako originalno zdravilo. Vendar je njegova cena niţja, 
ker se v nasprotju s Caelyx-om uporablja za zdravljenje le enega indikacijskega področja. 
Pod točko 4 je prišlo do dviga cene zaradi prenosa dovoljenja za promet od Caphalon 
Europa k Teva Pharma R.V. Pozneje je cena padla, kar je razvidno pod točko 5. Do tega je 
lahko prišlo zaradi registracije zdravila Perjeta, ki se uporablja za zdravljenje istega 
indikacijskega področja. Po nekaj mesecih se cena dvigne nazaj na vrednost, kot je bila 
pred zadnjim padcem.  
Pri vseh generičnih zdravilih so si NDC zelo podobne. Gibanja so manjša in so kot 
posledica prihodov drugih zdravil na trg. 
 Gibanje dejanske cene: 
Podatki o dejanskih cenah za zdravili Caelyx in Myocet so na voljo od septembra 2013. Za 
druga generična zdravila nam ni uspelo dobiti podatkov o dejanskih cenah. 
Čeprav se pri zdravilu Caelyx NDC od leta 2013 ne spreminja več, je prišlo do sprememb 
pri dejanski ceni. V sredini leta 2013 je cena padla za 10 %, vendar je do leta 2016 prišla 
na vrednost, kot je bila pred padcem. Nato pa je prišlo do ponovnega spusta dejanske cene 
ob koncu leta 2016, tokrat za 12 %. Razlogi za ta nihanja so lahko prihodi novih zdravil, ki 
se uporabljajo za zdravljenje istega indikacijskega področja. 
Tudi pri zdravilu Myocet je prišlo do spreminjanja dejanske cene po letu 2013. V sredini 
leta 2015 je prišlo do 75-odstotnega padca cene. Razlog je lahko prenos dovoljenja za 
promet. V naslednjih mesecih se je nato dejanska cena postopoma zviševala, vendar nikoli 
več na vrednost pred padcem.  
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4.2.1.9. Paklitaksel  
Na slovenskem trgu je z zdravilno učinkovino paklitaksel šest zdravil. Originalno zdravilo 
Abraxane je v obliki praška za suspenzijo za infuzijo, učinkovina pa je vezana na 
albuminske nanodelce. Vsa druga generična zdravila so v obliki koncentrata za raztopino 
za infundiranje. Vsa zdravila so indicirana za zdravljenje raka jajčnikov, dojke, 
nedrobnoceličnega pljučnega raka ter raka trebušne slinavke. 
 
 
Slika 14: Gibanje NDC zdravil z učinkovino  paklitaksel. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
 
Preglednica IX: Spremembe NDC zdravil z učinkovino paklitaksel. 
 1 2 3 4 5 6 7 8 9 
Abraxane     -2 %
 A 
    
Paclitaxin -5 %
 A 
-7 %
 A 
   -30 %
 B 
-20 %
 B 
-20 %
 E 
-6 %
 B 
P. Accord       -20 %
 B 
-20 %
 E 
-6 %
 B 
P. Ebewe -10 %
 A 
-7 %
 A 
 -21 %
 A 
  -20 %
 B 
-20 %
 E 
-6 %
 B 
P. Kabi   -15 %
 B 
-29 %
 A 
   -20 %
 E 
-6 %
 B 
P. Mylan   -4%
 B 
   -20 %
 B 
-20 %
 E 
-6 %
 B 
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
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 Gibanje NDC: 
Abraxane: Razlog prihoda originalnega zdravila Abraxane na slovenski trg pet let za prvim 
generičnim zdravilom je bila prisotnost drugega originalnega zdravila pred tem. To 
zdravilo je bilo Paxene, ki je bilo umaknjeno iz prodaje s strani EMA-e ob koncu leta 
2009. 
Ker je zdravilna učinkovina v zdravilu Abraxane vezana na albuminske nanodelce, se 
uporablja za zdravljenje bolj tvegane skupine pacientov. Posledično je tudi NDC drugačna 
od preostalih zdravil. 
Padec NDC pod točko 5 je posledica prihoda generičnih zdravil z učinkovinama 
kapecitabin in docetaksel, ki se uporabljata za zdravljenje istega indikacijskega področja. 
Generična zdravila: Pod točko 1 je prišlo do padca NDC dveh generičnih zdravil, 
Paclitaxina in P. Ebewe zaradi prihoda novega generičnega zdravila P. Mylan. Nekaj 
mesecev pozneje se je NDC P. Ebeweja izenačila z NDC-jem Paclitaxina. NDC teh dveh 
zdravil pa so ostale višje od NDC novega generičnega zdravila. Padec NDC in nekaj 
mesecev pozneje dvig pod točko 2 zdravil Paclitaxin in P. Ebewe je lahko posledica umika 
originalnega zdravila Paxene in pričakovanega prihoda novega generičnega zdravila P. 
Kabi. Pod točko 3 je prišlo do padca NDC P. Mylan in P. Kabi. Razlog je lahko prihod 
novega originalnega zdravila Abraxane na slovenski trg. Razlog za padec NDC zdravil P. 
Ebewe in P. Kabi pod točko 4 je enak kot pri Abraxanu, to pa je prihod novih generičnih 
zdravil z drugimi zdravilnimi učinkovinami, vendar za zdravljenje istega indikacijskega 
področja. Večji padec NDC zdravila Paclitaxin pod točko 6 pa je lahko posledica prihoda 
zdravila Xalkoli, ki se uporablja za zdravljenje nedrobnoceličnega pljučnega raka. Ob 
koncu leta 2013, pod točko 7, pride do padca NDC vseh generičnih zdravil razen P. Kabi. 
S tem se vse NDC generičnih zdravil izenačijo. Razlog pa je lahko prihod novih zdravil 
Perjeta in Kapecitabin Sandoz. Pod točko 8 pride do padca vseh NDC generičnih zdravil. 
Razlog je lahko najdena nova indikacija pri zdravilu Keytruda, ki se lahko uporablja za 
zdravljenje raka dojke. Vendar se do konca leta dvignejo vse NDC na prvotno raven. Do 
novega padca NDC generičnih zdravil pa pride pod točko 9. Razlog je lahko registracija 
novega zdravila Catelic, ki se uporablja za zdravljenje raka dojke. Manjša odstopanja cen 
generičnih zdravil na koncu slike so posledica različnega števila pakiranj posameznega 
zdravila. Zdravila imajo od 3 do 5 različnih pakiranj, zato so povprečne cene pakiranj 
nekoliko različne. 
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 Gibanje dejanske cene: 
Podatki o dejanskih cenah so na voljo samo za zdravilo Abraxane, in sicer od leta 2013.  
Leta 2015 je dejanska cena padla za pribliţno 10 %. Naprej ni bilo več spreminjanj 
dejanskih cen. 
 
4.2.1.10. Topotekan  
Na slovenskem trgu so z zdravilno učinkovino topotekan tri zdravila, Hycamtin v obliki 
praška za koncentrat za raztopino za infundiranje in kapsul ter Potactasol in Topotecan 
Accord v obliki praška za koncentrat za raztopino za infundiranje. Vsa zdravila so 
indicirana za zdravljenje raka jajčnikov, drobnoceličnega pljučnega raka in raka 
materničnega vratu. 
 
 
Slika 15: Gibanje NDC zdravil z učinkovino topotekan. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
 
Preglednica X: Spremembe NDC zdravil z učinkovino topotekan. 
 1 2 3 
Hycamtin Viala  -12 %
 B 
 
Hycamtin Kapsule -32 %
 A 
-3 %
 B 
 
Potactasol   -29 %
 A 
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
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 Gibanje NDC: 
Hycamtin Viala in kapsule: Razlog za močan padec NDC kapsulam Hycamtin pod točko 1 
je lahko registracija generičnih zdravil Topotecan Teva in Topotecan Activis na EMA-i, ki 
pa nista prišli na slovenski trg. Pod točko 2 pa je prišlo do padca cene vial in kapsul. 
Razlog je lahko registracija in prihod novega generičnega zdravila Potactasol. NDC vial in 
kapsul se nato v sredini leta 2016 izenačijo. Padec NDC-ja Potactasola pod točko 3 je 
lahko posledica prihoda zdravila Topotecan Accord na slovenski trg. 
 Gibanje dejanske cene: 
Do aprila 2013 so trendi NDC in dejanskih cen kapsul Hycamtin podobni. Nato pa pride do 
drastičnega padca dejanske cene. Cena kapsul je padla za kar 99 %. Cena se je nato v 
sredini leta 2014 za nekaj mesecev vrnila na prvotno raven, vendar se je potem ponovno 
spustila. Razlogov za takšna nihanja nismo uspeli identificirati, morda je krivo tudi 
pomanjkljivo poročanje. 
Za druga zdravila nismo pridobili podatkov o dejanskih cenah.  
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4.2.2. Tarčno zdravljenje 
 
4.2.2.1. Bortezomib  
Z zdravilno učinkovino bortezomib je na slovenskem trgu prisotnih pet zdravil; originalno 
zdravilo Velcade in štiri generična zdravila – Bortezomib Accord, Bortezomib Activis, 
Bortezomib Teva in Bortezomib Ebewe. Vsa zdravila so v obliki praškov za raztopino za 
injiciranje ter se uporabljajo za zdravljenje diseminiranega plazmocitoma (rakava krvna 
bolezen, ki nastane iz rakavo spremenjenega lomfocita B, usmerjenega v plazmatko) v 
monoterapiji ali kombinaciji.  
 
 
Slika 16: Gibanje NDC  zdravil z učinkovino  bortezomib. 
Temno modro obarvanje slike pri Velcade – tip cene: NDC; svetlo modro obarvanje – tip cene: IVDC. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
 
Preglednica XI: Spremembe NDC zdravil z učinkovino bortezomib. 
 1 2 3 4 5 
Velcade -3 %
 E 
+/-8 %
 E 
 -9 %
 A 
-2 %
 A 
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
 
 Gibanje NDC: 
Za zdravilo Velcade pod točko 1 opazimo manjša nihanja, ki so kot posledica nihanja cen 
zdravil na tujih trgih, iz katerih se nato pridobijo cene za slovenski trg. Sklepamo, da je kot 
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razlog nihanja NDC pod točko 2 bila motena dobava zdravila. Novembra 2011 je bila 
EMA namreč obveščena o ustavitvi proizvodnje in odpoklicu zdravila, proizvedenega v 
enem izmed obratov (26). Na koncu leta 2014 je prišlo do štirimesečnega obdobja, ko ni 
bilo določene NDC (točka 3). Zdravilo je bilo kljub temu prisotno na trgu. Razlog je lahko 
registracija novega zdravila Imnovid, ki vsebuje učinkovino pomalidomid in se uporablja 
za zdravljenje istega indikacijskega področja. Po koncu štirimesečnega obdobja je bil tip 
cene IVDC. Cena je ostala enaka, razlog za spremembo tipa cene pa je lahko prihod 
generičnih zdravil na tuje trge. Pod točko 4 je prišlo do padca IVDC-ja zaradi naznanitve 
prihoda generičnega zdravila Bortezomib Accord. Sprememba tipa cene v NDC in padec 
vrednosti pod točko 5 pa je lahko posledica prihoda generičnega zdravila Bortezomib Teva 
na slovenski trg. Vpliv na vrednosti NDC pod točko 5 bi lahko imela tudi registracije 
zdravila Farydak, ki vsebuje učinkovino panobinostat in se uporablja za zdravljenje istega 
indikacijskega področja. Zdravili Bortezomib Activis in Ebewe sta prišli na slovenski trg 
avgusta 2017 in nista imeli vpliva na NDC.  
Generičnim zdravilom se NDC niso spreminjale. 
 Gibanje dejanske cene: 
V časovnem obdobju med točkama 4 in 5 je prišlo do postopnega padca dejanske cene 
zdravila Velcade. Dejanska cena se je v tem obdobju spustila štirikrat ter skupno padla za 
22 %.  
Generičnim zdravilom se dejanske cene niso spreminjale. 
 
4.2.2.2. Imatinib  
Na slovenskem trgu je z učinkovino imatinib pet zdravil, originalno zdravilo Glivec, ki je v 
obliki trdih kapsul, ter generična zdravila Meaxin, Imatinib Accord, Imatinib Stada in 
Imatinib Teva, ki so v obliki filmsko obloţenih tablet. Vsa zdravila so indicirana za 
zdravljenje več vrst rakov, med drugimi za kronično mielodno levkemijo, akutno 
limfoblastno levkemijo, gastrointestinalnega tumorja ter drugih. 
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Slika 17: Gibanje NDC zdravil z učinkovino  imatinib. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
 
Preglednica XII: Spremembe NDC zdravil z učinkovino imatinib. 
 1 2 
Glivec -8 %
 A 
-22 %
 B 
Meaxin  -6 %
 B 
Imatinib Accord, 
Stada, Teva 
 
-18 %
 B 
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
 
 Gibanje NDC: 
Pod točko 1 lahko vidimo padec NDC zdravila Glivec. Razlog je prihod vseh drugih 
generičnih zdravil na slovenski trg. Padec NDC vseh zdravil na sliki pod točko 2 je kot 
posledica prihoda novih zdravil z eno ali več istimi indikacijami. Primera sta Besponsa in 
Jylamvo. Obe zdravili se uporabljata pri zdravljenju akutne limfoblastne levkemije. 
 Gibanje dejanske cene: 
Dejanske cene zdravila Glivec so se podobno spreminjale kot NDC, le bolj postopno z več 
manjšimi padci.  
Pri generičnih zdravilih se dejanske cene prav tako niso spreminjale, v celotnem obdobju 
pa so bile niţje od NDC. Podatki o dejanskih cenah od začetka leta 2017 niso na voljo, 
zato ni mogoče preveriti ali so dejanske cene vseh zdravil sledile padcu NDC. 
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4.2.3. Hormonsko zdravljenje 
 
4.2.3.1. Bikalutamid 
Zdravilno učinkovino bikalutamid imajo na slovenskem trgu tri zdravila, originalno 
zdravilo Casodex ter generični zdravili Bikalutamid Lek in Bikalutamid Teva. Zdravila so 
v obliki filmsko obloţenih tablet in se uporabljajo za zdravljenje napredovalega raka 
prostate. 
 
 
Slika 18: Gibanje NDC zdravil z učinkovino  bikalutamid. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
 
Preglednica XIII: Spremembe NDC zdravil z učinkovino bikalutamid. 
 1 2 3 
Casodex -6 % 
A 
-23 %
 B 
-3 %
 B 
Bikalutamid Lek  -15 %
 B 
-45 %
 B 
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
 
 Gibanje vrednosti NDC: 
Pri točki 1 je prišlo do 6-odstotnega padca NDC zdravilu Casodex. To bi lahko pripisali 
poteku patentne zaščite in prihodu generičnega zdravila Bikalutamid Lek. Casodexu se je 
pod točko 2 po prvotnem spustu in potem zvišanju NDC vrednost spustila za 23 %. V 
istem obdobju se je NDC spustil tudi Bikalutamid Leku. Razlog bi lahko bil prihod novega 
originalnega zdravila Firmagon, ki se uporablja za zdravljenje istega indikacijskega 
področja. Pod točko 3 je prišlo pri Casodexu do enkratnega 3-odstotnega padca cene, pri 
Bikalutamid Leku pa je cena padala skozi daljše časovno obdobje in se je ustavila pri 45 % 
niţji ceni kot je bila pred padcem. Razlog je prihod novih originalnih zdravil Zytiga in 
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Jevtana ter prihod generičnih zdravil z učinkovino docetaksel. Vsa zdravila se uporabljajo 
za zdravljenje istega indikacijskega področja. Poleg tega pa je prišlo do prihoda drugega 
generičnega zdravila Bikalutamid Teva na slovenski trg. 
 Gibanje dejanske cene: 
Trend gibanja dejanske cene Casodexa je podoben trendu NDC vse do leta 2014. Nato je 
prišlo do padca dejanske cene za 40 %. Pri Bikalutamid Leku je bila dejanska cena ob 
prihodu zdravila nekoliko višja od NDC, vendar je kmalu po tem padla in postala podobna 
NDC. V nadaljevanju se je trend padcev NDC odraţal tudi pri dejanskih cenah.  
 
4.2.3.2. Fulvestrant  
Z učinkovino fulvestrant sta na slovenskem trgu dve zdravili, Faslodex in Fulvestrant Lek. 
Obe sta v obliki raztopine za injiciranje ter se samostojno ali v kombinaciji uporabljata za 
zdravljenje raka dojke. 
 
 
Slika 19: Gibanje NDC zdravil z učinkovino  fulvestrant. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
 
Preglednica XIV: Spremembe NDC zdravil z učinkovino fulvestrant. 
 1 2 
Faslodex -2 %
 A 
-37 %
 B 
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
 
 Gibanje NDC: 
Pod točko 1 je prišlo dvakrat do manjšega padca NDC Faslodexa. Razlog je lahko prihod 
novih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje istega indikacijskega področja. Najprej je 
prišlo do registracije generičnih zdravil z učinkovino kapacitabin, kot so Capacitabine 
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Accord ter Teva ter zdravila Ecansya. Nato sta prišli na trg še generični zdravili z 
učinkovino docetaksel, Docetaxel Accord ter Docetaxel Kabi. Večji padec NDC Faslodexa 
je opazen pod točko 2. Razlog je registracija novega zdravila Perjeta in prihod še enega 
generičnega zdravila Capecitabine Sandoz. Obe zdravili se prav tako uporabljata za 
zdravljenje istega indikacijskega področja. 
Pri zdravilu Fulvestrant Lek se NDC ni spreminjala. 
 Gibanje dejanske cene: 
Dejanska cena zdravila Faslodex je imela podobna padca pod točkama 1 in 2  kot pri 
NDC. Nato pa je v nasprotju z NDC prišlo še do dveh padcev dejanske cene. Prvi, 9-
odstotni padec dejanske cene je bil julija 2015. Razlog je lahko prihod novih zdravil za 
zdravljenje istega indikacijskega področja. Naslednji, 30-odstotni padec pa je bil v začetku 
leta 2017. Razlog pa je lahko prihod generičnega zdravila Fulvestrant Lek na slovenski trg. 
Sprememb dejanske cene zdravila Fulvestrant Lek nismo zaznali. 
 
4.2.3.3. Anastrozol 
Zdravila z učinkovino anastrozol se uporabljajo za zdravljenje raka dojk. Na slovenskem 
trgu so prisotna tri zdravila; originalno zdravilo Arimidex in dve generični zdravili 
Anastrozol Lek ter Ansyn. Vsa zdravila so za peroralno uporabo v obliki filmsko obloţenih 
tablet.  
 
 
Slika 20: Gibanje  NDC zdravil z učinkovino anastrozol. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
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Preglednica XV: Spremembe NDC zdravil z učinkovino anastrozol. 
 1 2 3 4 5 6 
Anastrazol Lek  -46 %
 A 
-30 %
 B 
  -28 %
 B 
Arimidex -1 %
 B 
-10 %
 A 
-40 %
 B 
-27 %
 B
  -25 %
 B 
 
Ansyn  -15 %
 A 
-30 %
 B 
  -28 %
 B 
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
 
 Gibanje NDC: 
Arimidex: Razlog za manjši padec NDC pod točko 1 je lahko prihod novega originalnega 
zdravila Abraxane, ki se uporablja za zdravljenje istega indikacijskega področja. Pri točki 
2 je prišlo do 10-odstotnegaa padca NDC zaradi prihoda novega generičnega zdravila 
Ansyn na slovenski trg. Naslednji padci NDC-ja pod točkami 3, 4 in 5 so najverjetneje 
zaradi prihodov novih originalnih zdravil, kot sta Kadcyla in Perjeta, in prihoda novih 
generičnih zdravil z učinkovinama kapecitabin in docetaksel. Vsa zdravila se uporabljajo 
za zdravljenje istega indikacijkega področja. 
Generični zdravili: Kmalu po prihodu drugega generičnega zdravila Ansyn na trg sta se 
NDC obeh generičnih zdravil izenačili. Vsi naslednji padci NDC so bili pri obeh zdravilih 
isti, razlogi 3, 4 in 5 pa so najverjetneje isti kot pri Arimidexu. Pod točko 6 je prišlo do 
postopnega padca cene zaradi prihoda novih zdravil kot, sta Ibrance in Kisqali. 
 Gibanje dejanske cene: 
Spremembe dejanske cene Arimidexa so bile podobne NDC do leta 2009. Nato je prišlo do 
40-odstotnega padca in leto pozneje še do 15-odstotnega padca dejanske cene. V tem 
obodbju se je zniţeval tudi NDC. V letu 2015 je prišlo do ponovnega padca dejanske cene 
za skoraj 50 %. Istočasno kot pri Arimidexu je prišlo do padcev dejanske cene zdravila 
Anastrazol Lek, a s to razliko, da v letu 2015 ni prišlo do spremembe cen.  
 
4.2.3.4. Letrozol 
Na slovenskem trgu sta dve zdravili z učinkovino letrozol, in sicer originalno zdravilo 
Femara in generično zdravilo Lenizol. Zdravili se uporabljata za zdravljenje raka dojk in 
sta v obliki filmsko obloţenih tablet. 
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Slika 21: Gibanje  NDC zdravil z učinkovino letrozol. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
 
Preglednica XVI: Spremembe NDC zdravil z učinkovino letrozol. 
 1 2 3 4 5 6 
Femara -11 %
 B 
-17 %
 A 
-19 %
 B 
-15 %
 B 
-34 %
 B 
 
Lenizol  -48 %
 A 
   -38 %
 B 
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
 
 Gibanje NDC: 
Padec NDC zdravila Femara pod točko 1 je lahko zaradi prihoda novega originalnega 
zdravila Abraxane. Razlogi za naslednje spremembe NDC so za obe zdravili enaki in so 
najverjetneje zaradi prihodov novih originalnih in generičnih zdravil z drugo učinkovino. 
V obdobju pod točko 2 je prišlo do registracije generičnih zdravil z učinkovinama 
kapecitabin in docetaksel, pod točko 3 do registracije originalnega zdravila Perjeta in pod 
točko 4 do registracije originalnega zdravila Kadcyla. Vsa nova zdravila se uporabljajo za 
zdravljenje istega indikacijskega področja. Pod točko 5 je prišlo do nekoliko nenavadne 
izenačitve NDC originalnega in generičnega zdravila, vendar se je pozneje pod točko 6 
zniţal NDC samo Lenizola, tako da je bilo razmerje NDC zdravil ponovno podobno kot 
pred izenačitvijo. Razlog za oba padca NDC je lahko prihod novih zdravil za zdravljenje 
istega indikacijskega področja.  
 Gibanje dejanske cene: 
Trend padcev dejanske cene zdravilu Femara sledi trendu NDC. Pri Lenizolu je prišlo le do 
enega padca dejanske cene pod točko 2. 
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4.2.3.5. Goserelin 
Z zdravilno učinkovino goserelin sta na slovenskem trgu dve zdravili, in sicer originalno 
zdravilo Zoladex in generično zdravilo Reseligo. Obe zdravili se aplicirata subkutano 
(podkoţno) v obliki implantanta in se uporabljata za zdravljenje raka prostate. 
 
 
Slika 22: Gibanje NDC zdravil z učinkovino  goserelin. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
 
Preglednica XVII: Spremembe NDC zdravil z učinkovino goserelin. 
 1 2 3 
Zoladex -5 %
 B 
-3 %
 B 
-11 %
 A 
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
 
 Gibanje NDC: 
Razlog za padec NDC zdravila Zoladex pod točko 1 je lahko prihod novega originalnega 
zdravila Jevtana in pod točko 2 prihod zdravila Xtandi. Razlog za padec NDC pod točko 3 
je lahko prihod generičnega zdravila Bikalutamid Teva na slovenski trg. Vsa nova zdravila 
se uporabljajo za zdravljenje istega indikacijskega področja. Zdravilo Reseligo ni imelo 
vpliva na gibanje NDC in prav tako se mu NDC ni spreminjala. 
 Gibanje dejanske cene: 
Spremembe dejanskih cen Zalodexa so vse do leta 2017 podobne NDC. Nato se je ob 
prihodu generičnih zdravil cena zniţala za pribliţno 50%.  
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4.2.3.6. Levprorelin 
Z zdravilno učinkovino levprorelin sta na slovenskem trgu dve zdravili. Eligard je 
originalno zdravilo in je v obliki praška za raztopino za injiciranje. Leptoprol je generično 
zdravilo in je v obliki implantanta v napolnjeni injekcijski brizgi. Obe zdravili se 
uporabljata za zdravljenje napredovalega raka prostate. 
 
 
Slika 23: Gibanje NDC zdravil z učinkovino  levprorelin. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
 
Preglednica XVIII: Spremembe NDC zdravil z učinkovino levprorelin. 
 1 2 3 
Eligard -2 %
 E 
-2 %
 E 
-4 %
 E 
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
 
 Gibanje NDC: 
Vse spremembe NDC so se zgodile pri Eligardu. Majhen vpliv drugih zdravil na Eligard je 
lahko zato, ker se kot eno od redkih zdravil uporablja v zadnjih stadijih raka prostate. Višja 
cena generičnega zdravila Leptoprol v primerjavi z originalnim zdravilom pa je samo 
zaradi različnih načinov aplikacije. Eligard se uporablja peroralno, Leptoprol pa 
subkutano. 
 Gibanje dejanske cene: 
Pri  Eligardu je trend gibanja pri dejanski ceni podoben kot pri NDC. Podobno je tudi pri 
Leptoprolu.  
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4.3. Gibanje cen posameznih zdravil: Skupina z originalnimi in 
biološko podobnimi zdravili z isto učinkovino 
 
Preglednica XIX: Pregled skupine z originalnimi in biološko podobnimi zdravili z isto učinkovino. 
Učinkovina ATC Ime zdravila Indikacijsko področje 
Način 
aplikacije 
Rituksimab L01XC02 
Blitzima 
Revmatoidni artritis; Kronična limfocitna 
levkemija; Ne-Hodgkinov limfom 
i.v. 
MabThera i.v., sc. 
Truxima i.v. 
 
4.3.1. Rituksimab 
Z zdravilno učinkovino rituksimab so na slovenskem trgu prisotna tri zdravila, originalno 
zdravilo MabThera in dve biološko podobni zdravili Blitzima ter Truxima.  MabThera je 
prisotna v obliki koncentrata za raztopino za infundiranje ter v obliki raztopine za 
podkoţno injiciranje. Zdravili Blitzima in Truxima sta samo v obliki koncentrata za 
raztopino za infundiranje. Vsa tri zdravila se uporabljajo za zdravljenje revmatoidnega 
artritisa, kronične limfocitne levkemije ter ne-Hodgkinovega limfoma.  
 
 
Slika 24: Gibanje NDC zdravil z učinkovino rituksimab. 
Sekundarna (desna) os velja samo za MabThera sc., cene drugih zdravil so na primarni (levi) osi. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
 
Preglednica XX: Spremembe NDC zdravil z učinkovino rituksimab. 
 1 2 3 4 
MabThera i.v. +19 %
 C 
-17 %
 D 
 -2 %
 E 
MabThera sc.   -15 %
 E 
-10 %
 E 
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
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 Gibanje NDC: 
MabThera ima dva načina aplikacije; intravensko s 100-miligramskim in 500-
miligramskim pakiranjem ter podkoţno s 1400-miligramskim pakiranjem. Na sliki sta 
predstavljeni dve pakiranji intravenske oblike, ker njuno razmerje cene na gram učinkovine 
ni proporcionalno.   
Pod točko 1 je prišlo do dviga NDC intravenske oblike MabThere zaradi pozitivnega 
mnenja CHMP-ja in posledično dodane nove indikacije. MabThera se lahko nadaljnje 
uporablja za zdravljenje folikularnega limfoma skupaj s kemoterapijo (27). Padec NDC 
intravenske oblike MabThere pod točko 2 je lahko posledica najdenih neţelenih učinkov, 
kot sta nevtropenija in hipogamaglobulinemija. NDC je nato po letu dni prišla na prvotno 
raven. Pod točko 3 je prišlo do padca NDC subkutane oblike zdravila. Razlog je lahko 
raziskava, ki je pokazala, da subkutana oblika ni inferiorna intravenski obliki, ima le bolj 
priročen način uporabe. Ob istem času za tri mesece ni bilo določene NDC intravenske 
oblike zdravila. Ob ponovni določitvi je bila cena niţja. Padec NDC-jev vseh oblik 
zdravila MabThera pod točko 4 pa je lahko kot posledica registracije in prihoda na 
slovenski trg biološko podobnih zdravil Blitzima in Truxima. 
 Gibanje dejanske cene: 
Dejanska vrednost zdravila MabThera se po septembru 2013 giblje zelo podobno kot 
NDC. 
Za zdravili Blitzima in Truxima nam ni uspelo pridobiti podatkov o dejanskih cenah. 
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4.4. Gibanje cen posameznih zdravil: Skupina z drugimi zdravili 
 
Preglednica XXI: Pregled skupine z drugimi zdravili. 
Učinkovina ATC Ime zdravila Indikacijsko področje 
Način 
aplikacije 
Everolimus L01XE10 
Afinitor Rak dojke; ledvični rak; rak trebušne slinavke Per os 
Votubia 
Ledvični angiomiolipom v povezavi s 
tuberkuloza 
Per os 
Nintedanib L01XE31 
Ofev Idiopatska pljučna fibroza Per os 
Vargatef Nedrobnocelični pljučni rak Per os 
 
4.4.1. Everolimus 
Učinkovino everolimus na slovenskem trgu vsebujeta dve originalni zdravili, Afinitor in 
Votubia. Obe sta v obliki tablet. Čeprav obe zdravili vsebujeta enako učinkovino, se 
uporabljata za zdravljenje različnih indikacijskih področij. Afinitor je indiciran za 
zdravljenje raka dojke, ledvičnega raka in raka trebušne slinavke, Votubia pa za 
zdravljenje ledvičnega angiomiolipoma v povezavi s tuberkulozo. 
 
 
Slika 25: Gibanje NDC zdravil z učinkovino everolimus. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
 
Preglednica XXII: Spremembe NDC zdravil z učinkovino everolimus. 
 1 2 3 
Afinitor 5 mg -1 %
 E 
 -4 %
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Afinitor 10 mg -1 %
 E 
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 D 
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 B 
Klasifikacija: A-prihod generičnega zdravila; B-prihod originalnega zdravila; C-razširitev/nova indikacija; 
D-nov neželen učinek; E-drugo 
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 Gibanje NDC: 
Pri Afinitorju sta na sliki predstavljeni dve pakiranji, ker njuno razmerje cene na gram 
učinkovine ni proporcionalno. Do manjšega padca NDC obeh pakiranj pod točko 1 je 
lahko prišlo zaradi dveh zabeleţenih smrtnih primerov ob uporabi zdravila Afinitor. 
Naslednji padec NDC pod točko 2 se je zgodil samo pri večjem, 10-miligramskem 
pakiranju. Razlog je lahko dodan nov neţelen učinek globoka venska tromboza (28). Pod 
točko 3 je prišlo ponovno do padca NDC obeh pakiranj. Vzrok je lahko registracija novih 
zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje enakega indikacijskega področja. Primer takega 
zdravila je Cotelic, ki se uporablja za zdravljenje raka dojke. 
Skozi celotno obdobje je NDC zdravila Votubia enaka. Do manjših variacij pride le v letu 
2017. V tem času je prišlo do manjših sprememb NDC največjega pakiranja, pri vseh 
drugih pakiranjih pa se NDC ni spreminjala. 
 Gibanje dejanske cene: 
Dejanska cena obeh pakiranj pri zdravilu Afinitor ves čas sledi gibanju NDC, le da je niţja. 
Votubia ima prav tako niţjo dejansko ceno v primerjavi z NDC. 
 
4.4.2. Nintedanib 
Na slovenskem trgu zdravilno učinkovino nintedanib vsebujeta dve originalni zdravili. 
Vendar pa se obe uporabljata za zdravljenje različnih indikacij. Ofev je indiciran za 
zdravljenje idiopatske pljučne fibroze, Vergatef pa za zdravljenje nedrobnoceličnega 
pljučnega raka. Obe zdravili sta v obliki mehkih kapsul. 
 
 
Slika 26: Gibanje NDC zdravil z učinkovino nintedanib. 
S številkami so označene spremembe, ki so analizirane v nadaljevanju. 
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Preglednica XXIII: Spremembe NDC zdravil z učinkovino nintedanib. 
 1 2 
Ofev 100 mg  -58 %
 D 
Ofev 150 mg  -20 %
 D 
Vargatef 100 mg -10 %
 B 
-17 %
 D 
Vargatef 150 mg -10 %
 B 
-17 %
 D 
Klasifikacija: A - prihod generičnega zdravila; B - prihod originalnega zdravila; C - razširitev/nova 
indikacija; D - nov neželen učinek; E - drugo. 
 
 Gibanje NDC: 
Vergatef: Pod točko 1 je prišlo do padca NDC obeh pakiranj. Razlog je bil lahko prihod 
novih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje istega indikacijskega področja. Primeri takih 
zdravil so Ciambra, Taxespira in Zykadia. Nekoliko večji padec NDC je opazen pod točko 
2. Vzrok za padec NDC je lahko objavljena raziskava, kjer so ugotovili, da uporaba 
nintedaniba pri ljudeh z jetrno okvaro ni priporočljiva. 
Ofev: Do datuma pod točko 2 sta bili NDC obeh pakiranj enaki. Nato pa je prišlo do 
večjega padca NDC manjšega, 100-miligramskega pakiranja. Razlog je najverjetneje enak 
kot pri zdravilu Vergatef. 
 Gibanje vrednosti dejanske cene: 
Spremembe dejanske cene zdravila Vergatef do točke 2 so sovpadale s spremembami 
NDC, nato pa je dejanska cena padla še nekoliko bolj kot NDC. 
Podobno je bilo pri zdravilu Ofev. 
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4.5. Analiza rezultatov 
 
V nalogi imamo opisanih 21 skupin zdravil v kateri je 71 originalnih in generičnih zdravil. 
V vsaki skupini sta najmanj dve in največ šest zdravil, povprečno so na skupino 3,4 
zdravila. 
Trendi gibanj dejanskih cen, za katere nam je uspelo pridobiti podatke, so primerljivi s 
trendi NDC, kjer so razlike, so dejanske cene povprečno 19 % niţje od NDC (razlike so pri 
22 zdravilih). Razlike so tudi v tem, da se NDC spreminjajo dvakrat letno, medtem ko so 
dejanske cene bolj dinamične. Zato v času med dvema spremembama NDC pride tudi do 
večkratnih, manj izrazitih sprememb dejanske cene. Ko se dejanske cene in NDC zaradi 
določenega razloga ne spreminjajo več, je razmerje obeh cen podobno kot pred padcem ali 
dvigom. Podatke o dejanskih cenah nam je uspelo pridobiti za 45 zdravil, 21 originalnih in 
24 generičnih. Na podlagi tega je smiselno analizirati NDC ter dobljene rezultate primerjati 
z dejanskimi cenami zdravil. 
 
Preglednica XXIV: Pregled analize rezultatov; okrepljeni so razlogi za spremembe cen, pod njimi na katera 
zdravila so razlogi vplivali. 
 
Dvig/padec cene 
Povprečje/(št. 
sprememb cen) 
Prihod (dodatnega) generičnega zdravila 
Originalna zdravila -2 % do -32 % -11 %/(15) 
Generična zdravila -5 % do -48 % -24 %/(17) 
Prihod novega zdravila 
Originalna zdravila -1 % do -40 % -26 %/(20) 
Generična zdravila -3 % do -45 % -18 %/(24) 
Nova indikacija 
Originalna zdravila +2 % do +19 % +9 %/(4) 
Generična zdravila / / 
Neželen učinek 
Originalna zdravila -5 % do -72 % -35 %/(9) 
Generična zdravila -5 % do -30 % -18 %/(9) 
Drugo 
Originalna zdravila -20 % do +8 % -5 %/(14) 
Generična zdravila -20 % do +13 % -8 %/(12) 
 
Med letoma 2006 in 2017 je pri opisanih 71 zdravilih prišlo do sprememb pri 56 zdravilih s 
skupno 124 spremembami NDC. Od vseh sprememb NDC je bilo 116 padcev cen na 
območju med 1 in 72 % in 8 dvigov cen na območju med 2 in 19 %. Od tega je bilo 62 
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sprememb NDC pri 22 originalnih zdravilih s povprečnim padcem cen za 31 % in 62 
sprememb NDC pri 34 generičnih zdravilih s povprečnim padcem cen za 18 %.  
Zdravila smo spremljali povprečno 5,8 leta, s tem, da smo originalna zdravila spremljali 
povprečno 9 let in generična zdravila povprečno 4,3 leta. 
Največ sprememb NDC je bilo zaradi prihoda novega originalnega zdravila (35 %), malo 
manj sprememb je povzročil prihod generičnih zdravil (26 %). Sledi skupina Drugo z 21 % 
sprememb, neţeleni učinki s 15 % sprememb in skupina z novimi indikacijami s 3 % vseh 
sprememb. 
4.5.1. Prihod (dodatnega) generičnega zdravila 
Zaradi prihoda (dodatnih) generičnih zdravil znotraj skupin z istimi učinkovinami ali 
prihoda generičnih zdravil z drugačnimi učinkovinami, vendar za zdravljenje istih 
indikacijskih področij je bilo skupno 32 sprememb NDC. Znotraj te skupine so bile vse 
spremembe NDC negativne. 
Pri 12 originalnih zdravilih je bilo 15 sprememb NDC. Devetim originalnim zdravilom so 
v našem časovnem obdobju NDC padle enkrat, trem originalnim zdravilom pa so cene 
padle dvakrat. Od tega so štirim originalnim zdravilom NDC padle zaradi prihoda 
generičnih zdravil z drugačno zdravilno učinkovino, vse druge spremembe NDC 
originalnih zdravil pa so bile zaradi prihodov generičnih zdravil z isto učinkovino. Padci 
NDC so bili na območju med 2 in 32 %. Povprečno so se NDC spustile za 11 %.  
Originalnim zdravilom se je po padcu patentne zaščite in prihodu prvega generičnega 
zdravila na trg NDC spustila za od 3 do 32 %, povprečno za 13 %. Razlike med NDC 
originalnega in generičnega zdravila so bile povprečno 38 %. Drugo generično zdravilo na 
trgu je spustilo NDC originalnega zdravila še za od 2 do 15 %, povprečno za 8 %. Ob 
koncu leta 2017 so bile povprečne razlike med NDC originalnih in generičnih zdravil 28 
%, kar pomeni, da so se razlike NDC v 12-letnem obdobju med originalnimi in 
generičnimi zdravili zmanjšale za 10 %. 
Pri 14 generičnih zdravilih, ki so bila do prihoda dodatnega generičnega zdravila ţe na 
slovenskem trgu, so NDC padle 17-krat, in sicer trem generičnim zdravilom so padle 
dvakrat, drugim pa po enkrat. Trem generičnim zdravilom se je NDC spremenila zaradi 
novih generičnih zdravil z drugačno učinkovino in 12 generičnim zdravilom zaradi novih 
generičnih zdravil z isto učinkovino. Skupno so NDC pade 17-krat na območju med 5 in 
48 %. Povprečno so se NDC spustile za 24 %.  
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Zaradi prihoda (dodatnih) generičnih zdravil je bilo 32 sprememb od skupno 124 (26 %), 
od tega so bile spremembe pri 12 od 23 originalnih zdravil (52 %) in pri 14 od 48 
generičnih zdravil (29 %). Iz teh podatkov lahko sklepamo, da ima prihod (dodatnih) 
generičnih zdravil velik vpliv na ceno zdravil. Če primerjamo originalna zdravila in 
generična zdravila z relativnega vidika, prihod (dodatnih) generičnih zdravil vpliva na 
večje število originalnih zdravil z manjšimi padci NDC ter na manjše število obstoječih 
generičnih zdravil z večjimi padci NDC. 
 
4.5.2. Prihod novega zdravila 
Zaradi prihoda novih zdravil na slovenski trg, ki imajo drugačne zdravilne učinkovine kot 
naša izbrana zdravila, vendar se uporabljajo za zdravljenje istih indikacijskih področij, je 
bilo 44 sprememb NDC. Vse spremembe NDC so bile negativne. 
Originalnim zdravilom so se NDC spremenile 20-krat. Šestim originalnim zdravilom so 
NDC padle enkrat, trem so padle dvakrat in dvema so NDC padle štirikrat. Padci NDC so 
bili na območju med 1 in 40 %. Povprečno so cene padle za 26 %.  
Štirinajstim generičnim zdravilom so NDC padle 24-krat na območju med 3 in 45 %, 
povprečno za 18 %. Od tega je pri sedmih generičnih zdravilih zabeleţen en padec NDC, 
pri štirih zdravilih sta bila dva padca in pri treh zdravilih trije padci NDC.  
Zaradi prihoda novih zdravil je bilo 44 sprememb NDC od skupno 124 (35 %). Od tega so 
bile spremembe pri 11 od 23 originalnih zdravil (48 %) in pri 14 od 48 generičnih zdravil 
(29 %). Če primerjamo prihod novih zdravil s prihodom (dodatnih) generičnih zdravil, je 
pri obeh skupinah vpliv na pribliţno enako število zdravil. Vendar je v nasprotju s 
prihodom generičnih zdravil pri prihodu novih originalnih zdravil večji vpliv na NDC pri 
obstoječih originalnih zdravilih kot pri generičnih zdravilih. Največ padcev NDC, skupno 
17, je pri skupini zdravil z učinkovino paklitaksel. Razlog za tako veliko padcev v tej 
skupini je lahko to, da so originalna in generična zdravila ţe zelo dolgo prisotna na trgu in 
se uporabljajo za zdravljenje najpogostejših rakavih obolenj, kjer je velik poudarek na 
razvoju novih zdravil. 
 
4.5.3. Odkrita nova indikacija ali razširitev že znane indikacije 
Vse najdene nove indikacije oz. razširitve ţe znanih indikacij so prinesle pozitivne 
spremembe NDC. Spremembe NDC zaradi tega razloga so bile samo pri dveh originalnih 
zdravilih. Pri enem zdravilu se je zgodila enkratna sprememba in pri enem zdravilu  
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trikratna sprememba NDC v različnem časovnem obdobju. Spremembe NDC so se gibale 
na območju med 2 in 19 %. Povprečno so se NDC dvignile za 9 %. Pri zdravilu s trikratno 
spremembo NDC se je to verjetno zgodilo zaradi postopnega zviševanja cen. Na generična 
zdravila ni vplivov zato, ker še niso bila prisotna na trgu med najdbo oziroma razširitvijo 
ţe znane indikacije. 
 
4.5.4. Najden nov neželen učinek 
Vsi na novo najdeni neţeleni učinki zdravil, ki so imeli vpliv na spremembo cene, so 
prinesli zmanjšanje NDC. Skupno je bilo 18 padcev NDC. Od tega je pri devetih 
originalnih zdravilih bilo devet padcev NDC. Padci so se gibali med 5 in 72 %. Povprečno 
so NDC padle za 35 %.  
Pri sedmih generičnih zdravilih so NDC padle devetkrat. Od tega petim zdravilom enkrat 
in dvema zdraviloma dvakrat. Padci NDC so se gibale med 5 in 30 %, povprečni padci 
NDC generičnih zdravil so bili 18-odstotni.  
Zaradi tega razloga je bilo 18 sprememb NDC od skupno 124 (15 %). Spremembe so bile 
pri devetih originalnih zdravilih od skupno 23 (39 %) in sedmih generičnih zdravilih od 
skupno 48 (15 %). Iz teh podatkov je razvidno, da imajo najdeni novi neţeleni učinki večji 
vpliv na originalna zdravila. Zaradi tega razloga je bilo namreč prizadetih več originalnih 
kot generičnih zdravil in tudi padci so bili večji. Razlog za to je, da so originalna zdravila 
ţe dlje časa na trgu in so nekatere neţelene učinke odkrili ţe pred prihodom generičnih 
zdravil na trg. Poleg tega je lahko originalno zdravilo imelo pred najdenim neţelenim 
učinkom nekajkrat višjo ceno kot generično zdravilo. Ko pa so padle cene, so se cene vseh 
zdravil, tako originalnih kot generičnih, skoraj izenačile. 
 
4.5.5. Drugo 
V tej točki so spremembe NDC zaradi vseh drugih vzrokov, opisanih v metodah. Pri tej 
točki so nihanja cen pozitivna in negativna. Skupno je bilo 26 sprememb NDC. Pri sedmih 
originalnih zdravilih se je zgodilo 14 sprememb NDC, od tega pri dveh zdravilih enkratna 
sprememba, pri treh zdravilih dvakratna sprememba in pri dveh zdravilih trikratna 
sprememba NDC. Spremembe NDC so se gibale med -20 in +8 %, povprečno so se cene 
spustile za 5 %.  
52 | S t r a n  
 
Pri desetih generičnih zdravilih je bilo 12 sprememb NDC. Osmim generičnim zdravilom 
so se NDC spremenile enkrat in dvema zdraviloma dvakrat. Spremembe NDC so se gibale 
med -20 in +13 %, povprečno je bil 8 % padec.  
Pri tej točki je bilo 26 od 124 sprememb NDC (21 %). NDC so se spremenile sedmim od 
23 originalnih zdravil (30 %) in pri desetih od 48 generičnih zdravil (21 %). Relativno 
gledano vsi drugi razlogi v tem sklopu na spremembo NDC podobno vplivajo na 
originalna in generična zdravila. 
 
4.5.6. Druge analize rezultatov 
Med 23 originalnimi zdravili so se v našem preiskovanem obdobju NDC zaradi 
kateregakoli razloga spremenile 22 zdravilom (96 %). NDC se ni spremenila le Spectrili 
(aspariginaza). Originalnim zdravilom so se v tem obdobju NDC spustile povprečno za 31 
%. Edino zdravilo, ki je imelo leta 2017 višjo NDC (+6 %) kot leta 2006, je MabThera 
(rituksimab). 
Med 48 generičnimi zdravili so se NDC spremenile 34 zdravilom (71 %). Povprečno so se 
NDC spustile za 18 %. Če gledamo samo generična zdravila, ki so v vsaki skupini prva 
prišla na trg, so se v 12-letnem preiskovanem obdobju NDC spustile za povprečno 45 %. 
Edino generično zdravilo, ki ima na koncu preiskovanega obdobja višjo NDC (+15 %) kot 
na začetku, je Busulfan Fresenius Kabi (busulfan). 
Relativno so se NDC spremenile več originalnim kot generičnim zdravilom. To lahko 
pripišemo predvsem temu, da so originalna zdravila ţe mnogo dlje na trgu kot generična. 
Veliko število zdravil, predvsem generičnih, je prišlo na trg šele pred kratkim, kar lahko 
tudi vidimo na sliki 27, in še ni bilo spremembe  NDC. 
 
Niţje dejanske cene od NDC oziroma popusti so za originalna zdravila med 2,5 % in 66 %, 
povprečno za 17 % so pri 14 zdravilih, pri sedmih so cene iste in za dve originalni zdravili 
nam ni uspelo pridobiti podatkov. Popusti pri generičnih zdravilih so med 6 in 40 %, 
povprečno za 28 % pri osmih zdravilih, pri 16 zdravilih so cene iste in za 24 generičnih 
zdravil nam ni uspelo pridobiti podatkov.  
 
Več sprememb cen izbranih onkoloških zdravil je bilo v drugi polovici preiskovanega 
obdobja. Največ jih je bilo v letu 2012, sledita leti 2013 in 2014. Večje število sprememb 
NDC po letu 2012 lahko pripišemo temu, da so v tej nalogi izbrana originalna zdravila 
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starejša in so ravno v tistem času potekli patenti. Zato se je zgodil mnoţičen prihod 
generičnih zdravil. Poleg tega je tudi v zadnjih letih mnogo večji poudarek na razvoju 
novih onkoloških zdravil in ravno registracije teh so imele velik vpliv na cene ţe prisotnih 
zdravil.    
 
 
Slika 27: Število sprememb NDC po letih. 
 
4.5.7. Primerjava cen z drugimi državami 
Kot je razvidno iz poglavja 1.5, so cene onkoloških zdravil med drţavami zelo različne. V 
naši raziskavi smo prišli do ugotovitve, da so v 12-letnem obdobju cene onkoloških zdravil 
na slovenskem trgu padle, razen dveh izjem. Glede na raziskave v Veliki Britaniji pa so se 
cene nekaterih generičnih zdravil dvignile med 100 in 1200 %. Kot primer bomo vzeli 
učinkovino busulfan oziroma generično zdravilo s to učinkovino. V Sloveniji se je cena v 
zadnjih petih letih dvignila za 15 %, v Veliki Britaniji pa za 1.227 % (11). Pri zdravilu 
Glivec (imatinib) se je v našem preiskovanem obdobju zgodil 30-odstotni padec cene na 
slovenskem trgu, med tem ko se je njegova cena v ZDA od leta 2001 dvignila za 80 %, 
čeprav so vmes prišla tudi generična zdravila (29).  
Treba pa je razlikovati med dejansko plačanimi cenami in mnogo višjimi navedenimi 
cenami, zaradi velikih popustov (30). Razlike v uradnih cenah onkoloških zdravil v 15 
največjih evropskih drţavah se razlikujejo do 92 % (31). Uradne cene zdravil v Sloveniji 
so bile junija 2013 nekoliko nad povprečjem evropskih drţav. Za zdravilo Velcade 
(bortezomib) je bila v Sloveniji NDC 1186 €, uradne cene v drugih evropskih drţavah so 
bile med 855 in 1365 €, povprečna cena je bila 1120 €. Tudi za Alimto (pemetreksed) je 
bila NDC v Sloveniji 1612 €, med tem ko je bilo evropsko povprečje 1278 € z razponom 
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med 870 in 2020 € (32). Poleg tega se uradne cene in dejansko plačane cene zdravil 
razlikujejo do 58 %. V drţavah, kot sta Francija in Nizozemska, skoraj ni razlik med 
uradnimi in dejanskimi cenami. Razlik v Franciji ni, ker njihovi zakoni omejujejo popuste. 
Po drugi strani so veliki popusti v Španiji. Poleg izrednih proračunskih omejitev, ki jih je 
naloţila španska vlada, ni bilo najdenih drugih pojasnil (31). V Sloveniji so popusti 
dovoljeni in se za nekatera onkološka zdravila, ki so opisana v nalogi gibljejo od 2,5 do 66 
%. 
Vidimo lahko, da se cene onkoloških zdravil med drţavami močno razlikujejo. Poleg tega 
ni tako občutnih spustov cen originalnih zdravil ob prihodu generičnih zdravil, kot se to 
zgodi pri drugih, ne-onkoloških zdravilih. 
Drugačni trendi gibanja cen onkoloških zdravil v primerjavi z drugimi zdravili so tudi zato, 
ker kljub temu, da lahko obstaja pet ali več odobrenih zdravil za zdravljenje določene vrste 
(neozdravljivega) raka, ne pomeni, da obstaja konkurenca. Značilno je, da se zdravila 
uporabljajo zaporedno ali v kombinaciji, tako da vsako novo zdravilo predstavlja monopol 
(33). Ker kombinirana terapija prinese zelo učinkovite rezultate zaradi sposobnosti, da se 
usmeri na več poti, ki bistveno zmanjšajo odpornost proti zdravilom, ker se rakaste celice 
teţje prilagodijo hkratnim toksičnim učinkom dveh ali več zdravil, se zaradi tega tudi 
vedno bolj uporablja (34). To pa povzroči podvojevanje cen ţe tako dragih terapij.  
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5. Sklep 
 
Na osnovi analize v magistrski nalogi lahko pridemo do naslednjih sklepov: 
 Trendi gibanj dejanskih cen in NDC so v večini primerov podobni. 
 Pri opisanih 71 izbranih zdravilih, ki imajo na slovenskem trgu vsaj dve zdravili z 
isto učinkovino, je bilo skupno 124 sprememb NDC. Največji padec NDC je bil za 
72 % in največji dvig za 19 %. 
 Izmed opisanih 71 zdravil so se zgodile spremembe cen pri 56 zdravilih. 
 Izmed 124 sprememb NDC je bilo 116 padcev in 8 dvigov NDC. 62 sprememb cen 
se je zgodilo pri 22 originalnih zdravilih in 62 sprememb cen je bilo pri 34 
generičnih zdravilih. 
 Največja razloga za spremembo cen sta prihod novega zdravila, ki se uporablja za 
zdravljenje istega indikacijskega področja, in prihod novega generičnega zdravila. 
Razlog, ki ima tudi velik vpliv na padce cen, je najden nov neţelen učinek. 
 Zaradi prihoda novega generičnega zdravila je bilo 32 padcev NDC med 2 in 48 %. 
Zaradi prihoda novega zdravila je bilo 44 padcev med 1 in 45 %. Zaradi najdenih 
novih indikacij so bili štirje dvigi NDC med 2 in 19 %. Zaradi najdenih novih 
neţelenih učinkov je bilo 18 padcev med 5 in 72 % in zaradi drugih razlogov je bilo 
26 pozitivnih in negativnih sprememb NDC med -20 in +13 %. 
 Spremembe NDC so imele večji vpliv na originalna kot generična zdravila. 
Relativno so se NDC spremenile večjemu deleţu zdravil in spremembe so bile 
večje.  
 NDC so se spremenile 22 od skupno 23 originalnih zdravil (povprečni padec NDC: 
-31 %) in 34 od skupno 48 generičnih zdravil (povprečni padec NDC: -18 %). 
Zdravila smo povprečno spremljali 5,8 leta. 
 Zaradi prihoda prvega generičnega zdravila na trg se je NDC originalnih zdravil 
spustila povprečno za 13 %. Prihod naslednjega generičnega zdravila je NDC 
originalnih zdravil povprečno zniţal za dodatnih 8 %. 
 Največ sprememb NDC (105 oz. 85 %) je bilo leta 2012 ali pozneje. Razlogi so 
potek patentov originalnim zdravilom in prihod novih generičnih zdravil, vedno 
večji razvoj novih onkoloških zdravil ter posledično večje število registracij novih 
zdravil.   
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Priloga 
 
Pregled vseh zdravil, pridobljenih iz EMA-e. 
 
Preglednica XXV: Spisek vseh zdravil iz EMA-e. 
Št. Ime zdravila ATC 
Zdravilna 
učinkovina 
Indikacijsko področje 
1. Abraxane L01 paclitaxel Breast Neoplasms; Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Pancreatic Neoplasms 
2. Adcetris L01 brentuximab vedotin Hodgkin Disease; Lymphoma, Non-Hodgkin 
3. Afinitor L01 everolimus Breast Neoplasms; Carcinoma,Renal Cell; Pancreatic Neoplasms 
4. Alecensa L01 alectinib Carcinoma, Non-Small-Cell Lung 
5. Alimta L01 pemetrexed Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Mesothelioma 
6. Ameluz L01 
5-aminolevulinic acid 
hydrochloride 
Keratosis, Actinic 
7. Armisarte  L01 pemetrexed Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Mesothelioma 
8. Arzerra L01 ofatumumab Leukemia, Lymphocytic, Chronic, B-Cell 
9. Atriance L01 nelarabine Precursor T-Cell Lymphoblastic Leukemia-Lymphoma 
10. Avastin L01 bevacizumab 
Breast Neoplasms; Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Carcinoma, Renal Cell; 
Colorectal Neoplasms; Ovarian Neoplasms 
11. Besponsa L01 inotuzumab ozogamicin Precursor Cell Lymphoblastic Leukemia-Lymphoma 
12. Blincyto L01 blinatumomab Precursor Cell Lymphoblastic Leukemia-Lymphoma 
13. Blitzima L01 rituximab Leukemia, Lymphocytic, Chronic, B-Cell; Lymphoma, Non-Hodgkin 
14. Bortezomib Accord L01 bortezomib Multiple Myeloma 
15. 
Bortezomib 
Hospira 
L01 bortezomib Multiple Myeloma 
16. Bortezomib Sun L01 bortezomib Multiple Myeloma 
17. Bosulif L01 bosutinib Chronic myelogenous leukemia  
18. Busilvex L01 busulfan Hematopoietic Stem Cell Transplantation 
19. 
Busulfan Fresenius 
Kabi 
L01 busulfan Hematopoietic Stem Cell Transplantation 
20. Cabometyx  L01 cabozantinib Carcinoma, Renal Cell 
21. Caelyx L01 doxorubicin Breast Neoplasms; Multiple Myeloma; Ovarian Neoplasms; Sarcoma, Kaposi 
22. 
Capecitabine 
Accord 
L01 capecitabine 
Breast Neoplasms; Colonic Neoplasms; Colorectal Neoplasms; Stomach 
Neoplasms 
23. 
Capecitabine 
Medac 
L01 capecitabine Colorectal Neoplasms 
24. Capecitabine SUN L01 capecitabine 
Breast Neoplasms; Colonic Neoplasms; Colorectal Neoplasms; Stomach 
Neoplasms 
25. Capecitabine Teva L01 capecitabine 
Breast Neoplasms; Colonic Neoplasms; Colorectal Neoplasms; Stomach 
Neoplasms 
26. Caprelsa L01 vandetanib Thyroid Neoplasms 
27. Ciambra L01 pemetrexed Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Mesothelioma 
28. Cometriq L01 cabozantinib Thyroid Neoplasms 
29. Cotellic L01 cobimetinib Melanoma 
30. Cyramza L01 ramucirumab Stomach Neoplasms 
31. Dacogen L01 decitabine Leukemia, Myeloid 
32. Darzalex L01 daratumumab Multiple Myeloma 
33. DepoCyte L01 cytarabine Meningeal Neoplasms 
34. 
Dinutuximab beta 
Apeiron 
L01 dinutuximab beta Neuroblastoma 
35. Docefrez L01 docetaxel 
Adenoma; Breast Neoplasms; Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Prostatic 
Neoplasms; Stomach Neoplasms 
36. Docetaxel Accord L01 docetaxel 
Adenocarcinoma; Breast Neoplasms; Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Head 
and Neck Neoplasms; Prostatic Neoplasms 
37. Docetaxel Kabi L01 docetaxel 
Adenocarcinoma; Breast Neoplasms; Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Head 
and Neck Neoplasms; Prostatic Neoplasms 
38. Docetaxel Mylan L01 docetaxel 
Adenocarcinoma; Breast Neoplasms; Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Head 
and Neck Neoplasms; Prostatic Neoplasms 
39. Docetaxel Teva L01 docetaxel 
Adenocarcinoma; Breast Neoplasms; Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Head 
and Neck Neoplasms; Prostatic Neoplasms; Stomach Neoplasms 
40. 
Docetaxel Teva 
Pharma 
L01 docetaxel Breast Neoplasms; Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Prostatic Neoplasms 
41. 
Docetaxel 
Winthrop 
L01 docetaxel 
Adenocarcinoma; Breast Neoplasms; Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Head 
and Neck Neoplasms; Prostatic Neoplasms; Stomach Neoplasms 
42. Ecansya  L01 capecitabine 
Breast Neoplasms; Colonic Neoplasms; Colorectal Neoplasms; Stomach 
Neoplasms 
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43. Empliciti L01 elotuzumab Multiple Myeloma 
44. Erbitux L01 cetuximab Colorectal Neoplasms; Head and Neck Neoplasms 
45. Erivedge L01 vismodegib Carcinoma, Basal Cell 
46. Evoltra L01 clofarabine Precursor Cell Lymphoblastic Leukemia-Lymphoma 
47. Evotopin L01 topotecan Ovarian Neoplasms 
48. Farydak L01 panobinostat Multiple Myeloma 
49. Folotyn L01 pralatrexate Lymphoma, T-Cell 
50. Foscan L01 temoporfin Carcinoma, Squamous Cell; Head and Neck Neoplasms 
51. Gazyvaro L01 obinutuzumab Leukemia, Lymphocytic, Chronic, B-Cell 
52. Giotrif L01 afatinib Carcinoma, Non-Small-Cell Lung 
53. Gliolan L01 
5-aminolevulinic acid 
hydrochloride 
Glioma 
54. Glivec L01 imatinib 
Dermatofibrosarcoma; Gastrointestinal Stromal Tumors; Hypereosinophilic 
Syndrome; Leukemia, Myelogenous, Chronic, BCR-ABL Positive; 
Myelodysplastic-Myeloproliferative Diseases; Precursor Cell Lymphoblastic 
Leukemia-Lymphoma 
55. Halaven L01 eribulin Breast Neoplasms; Liposarcoma 
56. Herceptin L01 trastuzumab Breast Neoplasms; Stomach Neoplasms 
57. Hycamtin L01 topotecan Ovarian Neoplasms; Small Cell Lung Carcinoma; Uterine Cervical Neoplasms 
58. Ibrance L01 palbociclib Breast Neoplasms 
59. Iclusig L01 ponatinib Leukemia, Lymphoid; Leukemia, Myeloid 
60. Imatinib Accord L01 imatinib 
Dermatofibrosarcoma; Hypereosinophilic Syndrome; Leukemia, Myelogenous, 
Chronic, BCR-ABL Positive; Myelodysplastic-Myeloproliferative Diseases; 
Precursor Cell Lymphoblastic Leukemia-Lymphoma 
61. Imatinib Actavis L01 imatinib 
Dermatofibrosarcoma; Hypereosinophilic Syndrome; Leukemia, Myelogenous, 
Chronic, BCR-ABL Positive; Myelodysplastic-Myeloproliferative Diseases; 
Precursor Cell Lymphoblastic Leukemia-Lymphoma 
62. Imatinib medac L01 imatinib 
Dermatofibrosarcoma; Hypereosinophilic Syndrome; Leukemia, Myelogenous, 
Chronic, BCR-ABL Positive; Myelodysplastic-Myeloproliferative Diseases; 
Precursor Cell Lymphoblastic Leukemia-Lymphoma 
63. Imatinib Teva L01 imatinib 
Dermatofibrosarcoma; Hypereosinophilic Syndrome; Leukemia, Myelogenous, 
Chronic, BCR-ABL Positive; Myelodysplastic-Myeloproliferative Diseases; 
Precursor Cell Lymphoblastic Leukemia-Lymphoma 
64. Imbruvica L01 ibrutinib Leukemia, Lymphocytic, Chronic, B-Cell; Lymphoma, Mantle-Cell 
65. Imlygic L01 
talimogene 
laherparepvec 
Melanoma 
66. Inlyta L01 axitinib Carcinoma, Renal Cell 
67. Iressa L01 gefitinib Carcinoma, Non-Small-Cell Lung 
68. Istodax L01 romidepsin Lymphoma, Non-Hodgkin 
69. Jakavi L01 ruxolitinib Myeloproliferative Disorders 
70. Javlor L01 vinflunine Carcinoma, Transitional Cell; Urologic Neoplasms 
71. Jevtana L01 cabazitaxel Prostatic Neoplasms 
72. Jylamvo L01 methotrexate 
Arthritis; Arthritis, Psoriatic; Arthritis, Rheumatoid; Precursor Cell 
Lymphoblastic Leukemia-Lymphoma; Psoriasis 
73. Kadcyla L01 trastuzumab emtansine Breast Neoplasms 
74. Keytruda L01 pembrolizumab Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Hodgkin Disease; Melanoma 
75. Kisplyx L01 lenvatinib Carcinoma, Renal Cell 
76. Kisqali L01 ribociclib Breast Neoplasms 
77. Kyprolis L01 carfilzomib Multiple Myeloma 
78. Lartruvo L01 olaratumab Sarcoma 
79. Ledaga L01 chlormethine Mycosis Fungoides 
80. Lenvima L01 lenvatinib Thyroid Neoplasms 
81. Litak L01 cladribine Leukemia, Hairy Cell 
82. Lonsurf L01 trifluridine / tipiracil Colorectal Neoplasms 
83. Lynparza L01 olaparib Ovarian Neoplasms 
84. Lysodren L01 mitotane Adrenal Cortex Neoplasms 
85. MabCampath L01 alemtuzumab Leukemia, Lymphocytic, Chronic, B-Cell 
86. MabThera L01 rituximab 
Arthritis, Rheumatoid; Leukemia, Lymphocytic, Chronic, B-Cell; Lymphoma, 
Non-Hodgkin 
87. Masican L01 masitinib Gastrointestinal Stromal Tumors 
88. Masiviera L01 masitinib Pancreatic Neoplasms 
89. Mavenclad L01 cladribine Multiple Sclerosis 
90. Mekinist L01 trametinib Melanoma 
91. Mylotarg L01 
gemtuzumab 
ozogamicin 
Leukemia, Myeloid, Acute 
92. Myocet L01 doxorubicin Breast Neoplasms 
93. Nexavar L01 sorafenib Carcinoma, Hepatocellular; Carcinoma, Renal Cell 
94. Ninlaro L01 ixazomib Multiple Myeloma 
95. Nivolumab BMS L01 nivolumab Carcinoma, Non-Small-Cell Lung 
96. Odomzo L01 sonidegib Carcinoma, Basal Cell 
97. Ofev L01 nintedanib Idiopathic Pulmonary Fibrosis 
98. Oncaspar L01 pegaspargase Precursor Cell Lymphoblastic Leukemia-Lymphoma 
99. Onivyde L01 
irinotecan 
hydrochloride trihydrate 
Pancreatic Neoplasms 
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100. Onsenal L01 celecoxib Adenomatous Polyposis Coli 
101. Opdivo L01 nivolumab 
Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Carcinoma, Renal Cell; Hodgkin Disease; 
Melanoma 
102. Panretin L01 alitretinoin Sarcoma, Kaposi 
103. Paxene L01 paclitaxel 
Breast Neoplasms; Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Ovarian Neoplasms; 
Sarcoma, Kaposi 
104. Pemetrexed Accord L01 pemetrexed Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Mesothelioma 
105. 
Pemetrexed 
Fresenius Kabi 
L01 pemetrexed Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Mesothelioma 
106. 
Pemetrexed 
Hospira 
L01 pemetrexed Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Mesothelioma 
107. 
Pemetrexed 
Hospira UK 
Limited 
L01 pemetrexed Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Mesothelioma 
108. Pemetrexed Lilly L01 pemetrexed Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Mesothelioma 
109. Pemetrexed medac L01 pemetrexed Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Mesothelioma 
110. Pemetrexed Sandoz L01 pemetrexed Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Mesothelioma 
111. Perjeta L01 pertuzumab Breast Neoplasms 
112. PhotoBarr L01 porfimer sodium Barrett Esophagus 
113. Pixuvri L01 pixantrone dimaleate Lymphoma, Non-Hodgkin 
114. Portrazza L01 necitumumab Carcinoma, Non-Small-Cell Lung 
115. Potactasol L01 topotecan Small Cell Lung Carcinoma; Uterine Cervical Neoplasms 
116. Removab L01 catumaxomab Ascites; Cancer 
117. Ritemvia L01 rituximab Lymphoma, Non-Hodgkin; Microscopic Polyangiitis; Wegener Granulomatosis 
118. Rituzena L01 rituximab 
Leukemia, Lymphocytic, Chronic, B-Cell; Lymphoma, Non-Hodgkin; 
Microscopic Polyangiitis; Wegener Granulomatosis 
119. Rixathon L01 rituximab 
Arthritis, Rheumatoid; Leukemia, Lymphocytic, Chronic, B-Cell; Lymphoma, 
Non-Hodgkin; Microscopic Polyangiitis; Wegener Granulomatosis 
120. Riximyo L01 rituximab 
Arthritis, Rheumatoid; Lymphoma, Non-Hodgkin; Microscopic Polyangiitis; 
Wegener Granulomatosis 
121. Siklos L01 hydroxycarbamide Anemia, Sickle Cell 
122. Spectrila L01 asparaginase Precursor Cell Lymphoblastic Leukemia-Lymphoma 
123. Sprycel L01 dasatinib 
Leukemia, Myelogenous, Chronic, BCR-ABL Positive; Precursor Cell 
Lymphoblastic Leukemia-Lymphoma 
124. Stivarga L01 regorafenib Colorectal Neoplasms 
125. Sutent L01 sunitinib 
Carcinoma, Renal Cell; Gastrointestinal Stromal Tumors; Neuroendocrine 
Tumors 
126. Tafinlar L01 dabrafenib Melanoma 
127. Tagrisso L01 osimertinib Carcinoma, Non-Small-Cell Lung 
128. Tarceva L01 erlotinib Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Pancreatic Neoplasms 
129. Targretin L01 bexarotene Lymphoma, T-Cell, Cutaneous 
130. Tasigna L01 nilotinib Leukemia, Myelogenous, Chronic, BCR-ABL Positive 
131. Taxespira  L01 docetaxel 
Breast Neoplasms; Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Head and Neck 
Neoplasms; Prostatic Neoplasms; Stomach Neoplasms 
132. Taxotere L01 docetaxel 
Adenocarcinoma; Breast Neoplasms; Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Head 
and Neck Neoplasms; Prostatic Neoplasms; Stomach Neoplasms 
133. Tecentriq L01 atezolizumab Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; Carcinoma, Transitional Cell 
134. Temodal L01 temozolomide Glioblastoma; Glioma 
135. Temomedac L01 temozolomide Glioblastoma; Glioma 
136. 
Temozolomide 
Accord 
L01 temozolomide Glioblastoma; Glioma 
137. 
Temozolomide 
Hexal 
L01 temozolomide Glioblastoma; Glioma 
138. 
Temozolomide 
Sandoz 
L01 temozolomide Glioblastoma; Glioma 
139. Temozolomide Sun L01 temozolomide Glioblastoma; Glioma 
140. 
Temozolomide 
Teva 
L01 temozolomide Glioblastoma; Glioma 
141. Tepadina L01 thiotepa Hematopoietic Stem Cell Transplantation 
142. Teysuno L01 
tegafur / gimeracil / 
oteracil 
Stomach Neoplasms 
143. Topotecan Actavis L01 topotecan Small Cell Lung Carcinoma; Uterine Cervical Neoplasms 
144. Topotecan Eagle L01 topotecan Carcinoma; Small Cell Lung Carcinoma 
145. Topotecan Hospira L01 topotecan Small Cell Lung Carcinoma; Uterine Cervical Neoplasms 
146. Topotecan Teva L01 topotecan Ovarian Neoplasms; Small Cell Lung Carcinoma; Uterine Cervical Neoplasms 
147. Torisel L01 temsirolimus Carcinoma, Renal Cell; Lymphoma, Mantle-Cell 
148. Trisenox L01 arsenic trioxide Leukemia, Promyelocytic, Acute 
149. Truxima L01 rituximab 
Arthritis, Rheumatoid; Leukemia, Lymphocytic, Chronic, B-Cell; Lymphoma, 
Non-Hodgkin; Microscopic Polyangiitis; Wegener Granulomatosis 
150. Tyverb L01 lapatinib Breast Neoplasms 
151. Unituxin L01 dinutuximab Neuroblastoma 
152. Vargatef L01 nintedanib Carcinoma, Non-Small-Cell Lung 
153. Vectibix L01 panitumumab Colorectal Neoplasms 
154. Velcade L01 bortezomib Multiple Myeloma 
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155. Venclyxto L01 venetoclax Leukemia, Lymphocytic, Chronic, B-Cell 
156. Vidaza L01 azacitidine Myelodysplastic Syndromes 
157. Votrient L01 pazopanib Carcinoma, Renal Cell 
158. Votubia L01 everolimus Tuberous Sclerosis 
159. Xagrid L01 anagrelide Thrombocythemia, Essential 
160. Xalkori L01 crizotinib Carcinoma, Non-Small-Cell Lung 
161. Xaluprine  L01 mercaptopurine Leukemia, Lymphoid 
162. Xeloda L01 capecitabine 
Breast Neoplasms; Colonic Neoplasms; Colorectal Neoplasms; Stomach 
Neoplasms 
163. Yervoy L01 ipilimumab Melanoma 
164. Yondelis L01 trabectedin Sarcoma 
165. Yondelis L01 trabectedin Ovarian Neoplasms; Sarcoma 
166. Zalmoxis L01 * Graft vs Host Disease; Hematopoietic Stem Cell Transplantation 
167. Zaltrap L01 aflibercept Colorectal Neoplasms 
168. Zelboraf L01 vemurafenib Melanoma 
169. Zydelig L01 idelalisib Leukemia, Lymphocytic, Chronic, B-Cell; Lymphoma, Non-Hodgkin 
170. Zykadia L01 ceritinib Carcinoma, Non-Small-Cell Lung 
171. Fareston L02 toremifene Breast Neoplasms 
172. Faslodex L02 fulvestrant Breast Neoplasms 
173. Firmagon L02 degarelix Prostatic Neoplasms 
174. Prevenar L02 
pneumococcal 
polysaccharide 
Immunization; Pneumococcal Infections 
175. Prevenar 13 L02 
pneumnococcal 
polysaccharide 
Immunization; Pneumococcal Infections 
176. Xtandi L02 enzalutamide Prostatic Neoplasms 
177. Zytiga L02 abiraterone Prostatic Neoplasms 
178. Accofil L03 filgastim Neutropenia 
179. Alpheon L03 Interferon alfa-2a Hepatitis C, Chronic 
180. Anoro L03 
vilanterol and 
umeclidinium bromide 
Pulmonary Disease, Chronic Obstructive 
181. Avonex L03 interferon beta-1a Multiple Sclerosis 
182. Beromun L03 tasonermin Sarcoma 
183. Betaferon L03 interferon beta-1b Multiple Sclerosis 
184. Biograstim L03 filgrastim Cancer; Hematopoietic Stem Cell Transplantation; Neutropenia 
185. Ceplene L03 
histamine 
dihydrochloride 
Leukemia, Myeloid, Acute 
186. Extavia L03 interferon beta-1b Multiple Sclerosis 
187. Filgrastim Hexal L03 filgastim Cancer; Hematopoietic Stem Cell Transplantation; Neutropenia 
188. 
Filgrastim 
ratiopharm 
L03 filgastim Cancer; Hematopoietic Stem Cell Transplantation; Neutropenia 
189. Grastofil L03 filgrastim Neutropenia 
190. Infergen L03 interferon alfacon-1 Hepatitis C, Chronic 
191. IntronA L03 interferon alfa-2b 
Carcinoid Tumor; Hepatitis B, Chronic; Hepatitis C, Chronic; Leukemia, Hairy 
Cell; Leukemia, Myelogenous, Chronic, BCR-ABL Positive; Lymphoma, 
Follicular; Melanoma; Multiple Myeloma 
192. Laventair L03 
umeclidinium bromide 
and vilanterol 
Pulmonary Disease, Chronic Obstructive 
193. Lonquex L03 lipegfilgrastim Neutropenia 
194. Lympreva L03 dasiprotimut-T Lymphoma, Non-Hodgkin 
195. Mepact L03 mifamurtide Osteosarcoma 
196. Mozobil L03 plerixafor Hematopoietic Stem Cell Transplantation; Lymphoma; Multiple Myeloma 
197. 
Natalizumab Elan 
Pharma 
L03 natalizumab Crohn Disease 
198. Neulasta L03 pegfilgrastim Cancer; Neutropenia 
199. Neupopeg L03 filgrastim Cancer; Neutropenia 
200. Nivestim L03 filgrastim Cancer; Hematopoietic Stem Cell Transplantation; Neutropenia 
201. Pegasys L03 peginterferon alfa-2a Hepatitis B, Chronic; Hepatitis C, Chronic 
202. PegIntron L03 peginterferon alfa-2a Hepatitis C, Chronic 
203. Plegridy L03 peginterferon beta-1a Multiple Sclerosis 
204. Provenge L03 sipuleucel-T Prostatic Neoplasms 
205. Ratiograstim L03 filgrastim Cancer; Hematopoietic Stem Cell Transplantation; Neutropenia 
206. Rebif L03 interferon beta-1a Multiple Sclerosis 
207. Ristempa L03 pegfilgrastim Neutropenia 
208. Strimvelis L03 autologous CD34 Severe Combined Immunodeficiency 
209. Tevagrastim L03 filgrastim Cancer; Hematopoietic Stem Cell Transplantation; Neutropenia 
210. Viraferon L03 peginterferon alfa-2b Hepatitis B, Chronic; Hepatitis C, Chronic 
211. ViraferonPeg L03 peginterferon alfa-2b Hepatitis C, Chronic 
212. Zartra L03 imiquimod Condylomata Acuminata 
213. Zarzio L03 filgrastim Cancer; Hematopoietic Stem Cell Transplantation; Neutropenia 
214. Advagraf L04 tacrolimus Graft Rejection 
215. Amgevita L04 adalimumab 
Arthritis, Juvenile Rheumatoid; Arthritis, Psoriatic; Arthritis, Rheumatoid; 
Colitis, Ulcerative; Crohn Disease; Psoriasis; Spondylitis, Ankylosing 
216. Arava L04 leflunomide Arthritis, Psoriatic; Arthritis, Rheumatoid 
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217. Aubagio L04 teriflunomide Multiple Sclerosis 
218. Benepali L04 etanercept Arthritis, Psoriatic; Arthritis, Rheumatoid; Psoriasis 
219. Benlysta L04 belimumab Lupus Erythematosus, Systemic 
220. CellCept L04 mycophenolic acid Graft Rejection 
221. Cimzia L04 certolizumab pegol Crohn Disease 
222. Ciqorin L04 ciclosporin Arthritis, Rheumatoid 
223. Cosentyx L04 secukinumab Arthritis, Psoriatic; Psoriasis; Spondylitis, Ankylosing 
224. Dupixent L04 dupilimab Dermatitis, Atopic 
225. Enbrel L04 etanercept 
Arthritis, Juvenile Rheumatoid; Arthritis, Psoriatic; Arthritis, Rheumatoid; 
Psoriasis; Spondylitis, Ankylosing 
226. Entyvio L04 vedolizumab Colitis, Ulcerative; Crohn Disease 
227. Envarsus L04 tacrolimus Graft Rejection 
228. Erelzi L04 etanercept 
Arthritis, Juvenile Rheumatoid; Arthritis, Psoriatic; Arthritis, Rheumatoid; 
Psoriasis; Spondylitis, Ankylosing 
229. Esbriet L04 pirfenidone Idiopathic Pulmonary Fibrosis 
230. Flixabi L04 infliximab 
Arthritis, Psoriatic; Arthritis, Rheumatoid; Colitis, Ulcerative; Crohn Disease; 
Psoriasis; Spondylitis, Ankylosing 
231. Gilenya L04 fingolimod Multiple Sclerosis 
232. Humira L04 adalimumab 
Arthritis, Juvenile Rheumatoid; Arthritis, PsoriaticArthritis, Rheumatoid; 
Colitis, Ulcerative; Crohn Disease; Psoriasis; Spondylitis, Ankylosing; Uveitis 
233. Ilaris L04 canakinumab 
Arthritis, Gouty; Arthritis, Juvenile Rheumatoid; Cryopyrin-associated Periodic 
Syndromes 
234. Imnovid  L04 pomalidomide Multiple Myeloma 
235. Imraldi L04 adalimumab 
Arthritis; Arthritis, Psoriatic; Arthritis, Rheumatoid; Colitis, Ulcerative; Crohn 
Disease; Hidradenitis Suppurativa; Psoriasis; Spondylitis, Ankylosing; Uveitis 
236. Inflectra L04 infliximab 
Arthritis, Psoriatic; Arthritis, Rheumatoid; Colitis, Ulcerative; Crohn Disease; 
Psoriasis; Spondylitis, Ankylosing 
237. Kevzara L04 sarilumab Arthritis, Rheumatoid 
238. Kineret L04 anakinra Arthritis, Rheumatoid 
239. Kyntheum L04 brodalumab Psoriasis 
240. Leflunomide medac L04 leflunomide Arthritis, Rheumatoid 
241. 
Leflunomide 
ratiopharm 
L04 leflunomide Arthritis, Rheumatoid 
242. Leflunomide Teva L04 leflunomide Arthritis, Rheumatoid 
243. 
Leflunomide 
Winthrop 
L04 leflunomide Arthritis, Psoriatic; Arthritis, Rheumatoid 
244. Lemtrada L04 alemtuzumab Multiple Sclerosis 
245. Lifmior L04 etanercept Arthritis, Psoriatic; Psoriasis; Spondylitis, Ankylosing 
246. Modigraf L04 tacrolimus Graft Rejection 
247. Myclausen L04 mycophenolate mofetil Graft Rejection 
248. 
Mycophenolate 
mofetil Teva 
L04 mycophenolate mofetil Graft Rejection 
249. Myfenax L04 mycophenolic acid Graft Rejection 
250. Nordimet L04 methotrexate 
Arthritis, Juvenile Rheumatoid; Arthritis, Psoriatic; Arthritis, Rheumatoid; 
Psoriasis 
251. Nulojix L04 belatacept Graft Rejection; Kidney Transplantation 
252. Olumiant L04 baricitinib Arthritis, Rheumatoid 
253. Orencia L04 abatacept Arthritis, Juvenile Rheumatoid; Arthritis, Rheumatoid 
254. Otezla L04 apremilast Arthritis, Psoriatic; Psoriasis 
255. Rapamune L04 sirolimus Graft Rejection; Kidney Transplantation 
256. Raptiva L04 efalizumab Psoriasis 
257. Remicade L04 infliximab 
Arthritis, Psoriatic; Arthritis, Rheumatoid; Colitis, Ulcerative; Crohn Disease; 
Psoriasis; Spondylitis, Ankylosing 
258. Remsima L04 infliximab 
Arthritis, Psoriatic; Arthritis, Rheumatoid; Colitis, Ulcerative; Crohn Disease; 
Psoriasis; Spondylitis, Ankylosing 
259. Repso L04 leflunamide Arthritis, Psoriatic; Arthritis, Rheumatoid 
260. Revlimid L04 lenalidomide Lymphoma, Mantle-Cell; Multiple Myeloma; Myelodysplastic Syndromes 
261. 
Rilonacept 
Regeneron  
L04 rilonacept Cryopyrin-associated Periodic Syndromes 
262. RoActemra L04 tocilizumab Arthritis, Juvenile Rheumatoid; Arthritis, Rheumatoid 
263. Simponi L04 golimumab 
Arthritis, Psoriatic; Arthritis, Rheumatoid; Colitis, Ulcerative; Spondylitis, 
Ankylosing 
264. Simulect L04 basiliximab Graft Rejection; Kidney Transplantation 
265. Soliris L04 eculizumab Hemoglobinuria, Paroxysmal 
266. Solymbic L04 adalimumab 
Arthritis, Psoriatic; Arthritis, Rheumatoid; Colitis, Ulcerative; Crohn Disease; 
Psoriasis; Spondylitis, Ankylosing 
267. Stelara L04 ustekinumab Arthritis, Psoriatic; Crohn Disease; Psoriasis 
268. Sylvant L04 siltuximab Giant Lymph Node Hyperplasia 
269. Taltz L04 ixekizumab Psoriasis 
270. 
Thalidomide 
Celgene  
L04 thalidomide Multiple Myeloma 
271. Trudexa L04 adalimumab 
Arthritis, Psoriatic; Arthritis, Rheumatoid; Crohn Disease; Spondylitis, 
Ankylosing 
272. Tysabri L04 natalizumab Multiple Sclerosis 
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273. Ultibro Breezhaler L04 
indacaterol and 
glycopyrronium 
bromide 
Pulmonary Disease, Chronic Obstructive 
274. Ulunar Breezhaler L04 
Indacaterol and 
glycopyrronium 
Pulmonary Disease, Chronic Obstructive 
275. Xeljanz L04 tofacitinib Arthritis, Rheumatoid 
276. Xoterna Breezhaler L04 
Indacaterol and 
glycopyrronium 
Pulmonary Disease, Chronic Obstructive 
277. Zenapax L04 daclizumab Graft Rejection; Kidney Transplantation 
278. Zinbryta L04 daclizumab Multiple Sclerosis 
* allogeneic T cells genetically modified with a retroviral vector encoding for a truncated form of the human 
low affinity nerve growth factor receptor (LNGFR) and the herpes simplex I virus thymidine kinase (HSV-TK 
Mut2) 
 
Pregled vseh zdravil, pridobljenih iz CBZ-ja, ki niso na EMA-i. 
 
Preglednica XXVI: Spisek vseh zdravil iz CBZ-ja, ki niso na EMA-i. 
Št. 
Ime 
zdravila 
ATC 
Zdravilna 
učinkovina 
Način 
registracije 
Indikacijsko področje 
1. ARA-Cell L01 citarabine NNZ Acute myeloid leukemia 
2. 
Asparaginase 
10.000 I.E. 
Medac 
L01 asparaginase NNZ Precursor Cell Lymphoblastic Leukemia-Lymphoma 
3. 
Bortezomib 
Actavis 
L01 bortezomib DCP Multiple Myeloma 
4. 
Bortezomib 
Ebewe 
L01 bortezomib DCP Multiple Myeloma 
5. 
Bortezomib 
Teva 
L01 bortezomib DCP Multiple Myeloma 
6. Busulfan L01 busulfan NNZ Hematopoietic Stem Cell Transplantation 
7. Cytosar L01 citarabine NP Acute myeloid leukemia 
8. 
Docetaxel 
Ebewe 
L01 docetaxel DCP 
Adenocarcinoma; Breast Neoplasms; Carcinoma, Non-Small-
Cell Lung; Head and Neck Neoplasms; Prostatic Neoplasms 
9. 
Doksorubicin 
Accord 
L01 doxorubicin DCP 
Breast Neoplasms; Multiple Myeloma; Ovarian Neoplasms; 
Sarcoma, Kaposi 
10. 
Doksorubicin 
Ebewe 
L01 doxorubicin NP 
Breast Neoplasms; Multiple Myeloma; Ovarian Neoplasms; 
Sarcoma, Kaposi 
11. 
Doksorubicin 
Teva 
L01 doxorubicin DCP 
Breast Neoplasms; Multiple Myeloma; Ovarian Neoplasms; 
Sarcoma, Kaposi 
12. Imitinib Stada L01 imatinib DCP 
Dermatofibrosarcoma; Gastrointestinal Stromal Tumors; 
Hypereosinophilic Syndrome; Leukemia, Myelogenous, 
Chronic, BCR-ABL Positive; Myelodysplastic-
Myeloproliferative Diseases; Precursor Cell Lymphoblastic 
Leukemia-Lymphoma 
13. 
Kapecitabin 
Fresenius Kabi 
L01 capecitabine DCP 
Breast Neoplasms; Colonic Neoplasms; Colorectal 
Neoplasms; Stomach Neoplasms 
14. 
Kapecitabin 
Sandoz 
L01 capecitabine DCP 
Breast Neoplasms; Colonic Neoplasms; Colorectal 
Neoplasms; Stomach Neoplasms 
15. Meaxin L01 imatinib DCP 
Dermatofibrosarcoma; Gastrointestinal Stromal Tumors; 
Hypereosinophilic Syndrome; Leukemia, Myelogenous, 
Chronic, BCR-ABL Positive; Myelodysplastic-
Myeloproliferative Diseases; Precursor Cell Lymphoblastic 
Leukemia-Lymphoma 
16. Myleran L01 busulfan NNZ Hematopoietic Stem Cell Transplantation 
17. 
Paclitaxel 
Ebewe 
L01 paclitaxel MRP 
Breast Neoplasms; Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; 
Pancreatic Neoplasms 
18. Paclitaxin L01 paclitaxel MRP 
Breast Neoplasms; Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; 
Pancreatic Neoplasms 
19. 
Paklitaksel 
Accord 
L01 paclitaxel DCP 
Breast Neoplasms; Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; 
Pancreatic Neoplasms 
20. Paklitaksel Kabi L01 paclitaxel DCP 
Breast Neoplasms; Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; 
Pancreatic Neoplasms 
21. 
Paklitaksel 
Mylan 
L01 paclitaxel MRP 
Breast Neoplasms; Carcinoma, Non-Small-Cell Lung; 
Pancreatic Neoplasms 
22. 
Topotezan 
Accord 
L01 topotecan DCP 
Ovarian Neoplasms; Small Cell Lung Carcinoma; Uterine 
Cervical Neoplasms 
23. Xorucin L01 doxorubicin DCP Breast Neoplasms; Multiple Myeloma; Ovarian Neoplasms; 
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Sarcoma, Kaposi 
24. Anastrozol Lek L02 anastrozole MRP Breast Neoplasms 
25. Ansyn L02 anastrozole DCP Breast Neoplasms 
26. Arimidex L02 anastrozole NP Breast Neoplasms 
27. Bikalutamid Lek L02 bicalutamide DCP Prostatic Cancer 
28. 
Bikalutamid 
Teva 
L02 bicalutamide MRP Prostatic Cancer 
29. Casodex L02 bicalutamide NP Prostatic Cancer 
30. Eligard L02 levproreline MRP Prostatic Cancer 
31. Femara L02 letrozole NP Breast Neoplasms 
32. Fulvestrant Lek L02 filvestrant DCP Breast Neoplasms 
33. Lenizol L02 letrozole DCP Breast Neoplasms 
34. Leptoprol L02 levproreline DCP Prostatic Cancer 
35. Reseligo L02 goserelin DCP Prostatic Cancer 
36. Zoladex L02 goserelin NP Prostatic Cancer 
DCP – decentraliziran postopek 
NP – nacionalni postopek 
MRP – medsebojno prepoznavanje (mutual recognition procedure) 
NNZ – nujno neregistrirano zdravilo  
 
